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Pressure Injectable

Peripherally Inserted Central Catheter (PICC) Product

Rx only.

Intended Purpose:

A Peripherally Inserted Central Catheter is intended to provide long-term (>30 days)
venous access to the central circulation.

Indications for Use:

The Pressure Injectable PICC is indicated for short or long term peripheral access to
the central venous system for intravenous therapy, blood sampling, infusion, pressure
injection of contrast media and allows for central venous pressure monitoring.
The maximum pressure of pressure injector equipment used with the pressure
injectable PICC may not exceed 300 psi (2068.4 kPa). The maximum pressure injection
flow rate ranges from 4 mL/sec to 6 mL/sec. Refer to the product specific labeling
for the maximum pressure injection flow rate for the specific lumen being used for
pressure injection.

Contraindications:

The Pressure Injectable PICCis contraindicated wherever there is presence of device related
infections or presence of thrombosis in the intended insertion vessel or catheter pathway.
Clinical assessment of the patient must be completed to ensure no contraindications exist.

Clinical Benefits to be Expected:

The ability to gain access to the central circulation system through a single puncture site for
applications thatinclude fluid infusion, blood sampling, medication administration, central
venous monitoring, and the ability to inject contrast media.

@ Contains Hazardous Substance:

Components manufactured using Stainless Steel can contain
> 0.1% weight by weight of Cobalt (CAS # 7440-48-4) which
is considered a category 1B CMR (Carcinogenic, mutagenic
or toxic to reproduction) substance. The amount of Cobalt
in the Stainl Steel ¢ has been | d and
considering the intended purpose and toxicological profile of
the devices there is no biological safety risk to patients when
using the devices as instructed within this IFU.

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

1. Sterile, Single use: Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse of device creates a potential risk of serious injury
and/or infection which may lead to death. Reprocessing of
medical devices intended for single use only may result in
degraded performance or a loss of functionality.

Read all package insert warnings, precautions and
instructions prior to use. Failure to do so may result in severe
patient injury or death.

Do not place/advance catheter into or allow it to remain in
the right atrium or right ventricle. The catheter tip should
be advanced into the lower 1/3 of the Superior Vena Cava.
Catheter tip location should be confirmed according to
institutional policy and procedure.

4, Clinicians must be aware of potential entrapment of
the guidewire by any implanted device in circulatory
system. It is recommended that if patient has a circulatory
system implant, catheter procedure be done under direct
visualization to reduce risk of guidewire entrapment.
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5. Do not use excessive force when introducing guidewire,
peel-away sheath over tissue dilator, or tissue dilator as
this can lead to venospasm, vessel perforation, bleeding, or
component damage.

Passage of guidewire into the right heart can cause
dysrhythmias, right bundle branch block, and a perforation
of vessel, atrial or ventricular wall.

7. Do not apply excessive force in placing or removing catheter
or guidewire. Excessive force can cause component damage
or breakage. If damage is suspected or withdrawal cannot be
easily accomplished, radiographic visualization should be
obtained and further consultation requested.
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Use only lumen(s) labeled “Pressure Injectable” for pressure
injection to reduce risk of catheter failure and/or patient
complications. Refer to the Arrow Pressure Injection
Information label for pressure injection information.

9. Do not secure, staple and/or suture directly to outside
diameter of catheter body or extension lines to reduce risk of
cutting or damaging the catheter or impeding catheter flow.
Secure only at indicated stabilization locations.

10. Air embolism can occur if air is allowed to enter a vascular
access device or vein. Do not leave open needles, sheaths, or
uncapped, unclamped catheters in central venous puncture
site. Use only securely tightened Luer-Lock connections with
any vascular access device to guard against inadvertent
disconnection.

11.Clinicians should be aware that slide clamps may be
inadvertently removed.

12.Clinicians must be aware of clinical conditions that may limit
use of PICCs including, but not limited to:

¢ dermatitis * contractures
o cellulitis, and burns at or
about the insertion site * mastectomy
e previous ipsilateral
venous thrombosis ¢ potential use for AV

¢ radiation therapy at or

about insertion site fistula

13.Clinicians must be aware of complications/undesirable side-
effects associated with PICCs including, but not limited to:

¢ cardiac tamponade * hematoma
secondary to vessel, .
atrial, or ventricular
perforation

e airembolism

bleeding/hemorrhage
e fibrin sheath formation

exit site infection

e catheter embolism * vessel erosion
 catheter occlusion e catheter tip malposition
* bacteremia « dysrhythmias

* septicemia

e extravasation

e thrombosis

¢ inadvertent arterial
puncture * venous

* nerve injury/damage thromboembolism

e SVCsyndrome
phlebitis
thrombophlebitis

.



Precautions: o Where provided, a foam SharpsAway® system may be utilized by pushing needles into

1. Do not alter the catheter except as instructed. Do not alter foam after use.

the guidewire or any other kit/set component during A\ precaution: Do not re-use needles after they have been placed into the foam
insertion, use or removal. SharpsAway system. Particulate matter may adhere to needle tip.

2. Procedure must be performed by trained personnel well
versed in anatomical landmarks, safe technique and Prepare Catheter:

ijotentla(licog\pllcatlo?s. dfollow institutional policies f Refer to Arrow® VPS® instructions for use for additional instructions regarding preparation
3. Usestandar p.recaut'lons andtoliow lnstltutl'ona policiestor of VPS® Stylet (where provided). Refer to Arrow® VPS Rhythm® Device Operator’s Manual for
all procedures including safe disposal of devices. o N X y . ™ .
additional instructions regarding preparation of TipTracker™ Stylet (where provided).

4. Some disinfectants used at catheter insertion site contain
solvents which can weaken the catheter material. Alcohol, Trim Catheter if Required:
acetone, and polyethyl.ene glycol can weaken the structure Warning: Infusion of incompatible drugs through adjacent exit ports
of polyurethane materials. These agents may also weaken L K
the adhesive bond between catheter stabilization device may cause precipitation and/or occlusion.
and skin. 5. Retract contamination guard (where provided).
* Do not use acetone on catheter surface. 6. Use centimeter marks on catheter body to trim catheter to desired length based on
* Do not use alcohol to soak catheter surface or allow patient size and desired point of insertion.
alcohol to dwell in a catheter lumen to restore catheter ) ) i
patency or as an infection prevention measure. Where Side-port connector and placement wire are provided
* Do not use polyethylene glycol containing ointments at follow steps 7 and 8.
insertion site. 7. Withdraw placement wire through septum to retract wire a minimum of 4 cm behind
¢ Take care when infusing drugs with a high concentration catheter cut location (refer to Figure 2).
of alcohol.
¢ Allow insertion site to dry completely prior to skin
puncture and before applying dressing. Tip of wire Length of catheter
* Do not allow kit components to come into contact with l |<— to be trimmed
alcohol. [ ——— L E————t—
5. Ensure catheter patency prior to use, including prior to .
pressure injection. Do not use syringes smaller than 10 mL Wire retracted Tip of catheter *
to reduce risk of intraluminal leakage or catheter rupture. 4 ¢cm (min)
Power injector equipment may not prevent over pressurizing

Figure 2
8. If provided with a braided placement wire that includes a handle, kink proximal end
of placement wire at side-port connector to minimize risk of placement wire exiting
distal tip of catheter during insertion (refer to Figure 3).

an occluded or partially occluded catheter.

6. Minimize catheter manipulation throughout procedure to
maintain proper catheter tip position.

Kits/Sets may not contain all accessory components detailed
in these instructions for use. Become familiar with instructions

for individual component(s) before beginning the procedure.

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

Prep Puncture Site:

1. Prepare clean skin with appropriate antiseptic agent and allow to dry.
2. Drape puncture site.

3. Administer local hetic per institutional policies and procedures.
4. Dispose of needle.

SharpsAway® Il Locking Disposal Cup (where provided):
The SharpsAway Il Locking Disposal Cup is used for disposal of needles (15 Ga. - 30 Ga.).
«  Using one-handed technique, firmly push needles into disposal cup holes (refer to
Figure 1). Figure 3
A Warning: Do not attempt to advance placement wire through septum.
Catheter Trimmer (where provided):
Insert catheter into hole on trimmer to desired cut location.
l o Depress blade to cut catheter.

NOTE: Resistance when cutting catheter is likely caused by insufficiently retracted

placement wire. Do not use catheter if placement wire has not been retracted.

9. Cut catheter straight across (90° to catheter cross-section) using trimming device
(where provided) to maintain a blunt tip.

Figure 1 AWarning: Do not cut placement wire when trimming catheter to reduce risk of
« Once placed into disposal cup, needles will be automatically secured in place so that damage to placement wire, wire fragment, or embolism.
they cannot be reused. 10. Inspect cut surface for clean cut and no loose material.
A Precaution: Do not attempt to remove needles that have been placed into /\\ Precaution: Check that there is no wire in cut catheter segment after trimming.
SharpsAway Il Locking Disposal Cup. These needles are secured in place. Damage If there is any evidence that placement wire has been cut or damaged, the
may occur to needles if they are forced out of disposal cup. catheter and placement wire should not be used.



Flush Catheter:

1. Flush each lumen with sterile normal saline for injection to establish patency and
prime lumen(s).

12. Clamp or attach Luer-Lock connector(s) to extension line(s) to contain saline within
lumen(s).

AWarning: Do not clamp extension line when placement wire is in catheter to
reduce risk of placement wire kinking.

AWaming: Do not clamp line in dose p
hub to reduce the risk of component damage.

of the ion line

Gain Initial Venous Access:

13. Apply tourniquet and replace sterile gloves.

Echogenic Needle (where provided):

An echogenic needle is used to allow access to the vascular system for the introduction of a
quidewire to facilitate catheter placement. The needle tip is enhanced for approximately 1cm
for clinician to identify exact needle tip location when puncturing the vessel under ultrasound.
Protected Needle/Safety Needle (where provided):

A protected needle/safety needle should be used in accordance with manufacturer’s
instructions for use.

14. Insertintroducer needle or catheter/needle into vein.

A Precaution: Do not reinsert needle into introducer catheter (where provided) to
reduce risk of catheter embolus.

15. Check for non-pulsatile flow.
A Warning: Pulsatile flow is usually an indicator of inadvertent arterial puncture.
A Precaution: Do not rely on blood aspirate color to indicate venous access.

Insert 33 or 45 cm Guidewire (Access Wire):
Guidewire:

Kits/Sets are available with a variety of guidewires.
Guidewires are provided in different diameters, lengths, and
tip configurations for specific insertion techniques. Become

familiar with the guidewire(s) to be used with the specific
technique chosen before beginning the actual insertion
procedure.

Arrow Advancer (where provided):

Arrow Advancer is used to introduce guidewire into a needle.

«  Using thumb, retract guidewire tip. Place tip of Arrow Advancer — with guidewire
retracted — into introducer needle (refer to Figure 4).

@

Figure 4

16. Advance guidewire into introducer needle.

AWarning: Do not insert stiff end of guidewire into vessel as this may result in
vessel damage.

17. Raise thumb and pull Arrow Advancer approximately 4 - 8 cm away from introducer
needle. Lower thumb onto Arrow Advancer and while maintaining a firm grip on
quidewire, push assembly into needle to further advance guidewire. Continue until
quidewire reaches desired depth.

APrecaution: Maintain firm grip on guidewire at all times. Keep sufficient
guidewire length exposed for handling purposes. A non-controlled guidewire
can lead to wire embolus.

AWarning: Do not withdraw guidewire against needle bevel to reduce risk of
possible severing or damaging of guidewire.

18. Remove introducer needle (or catheter) while holding guidewire in place.

Insert Catheter:

Refer to Arrow VPS instructions for use for additional instructions regarding insertion using
VPS Stylet (where provided). Refer to Arrow VPS Rhythm Device Operator’s Manual for
additional instructions regarding insertion using TipTracker Stylet (where provided).
Insertion using Peel-Away Sheath:

19. Ensure dilator is in position and locked to hub of sheath.

20.
21
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Thread peel-away sheath/dilator assembly over guidewire.

Grasping near skin, advance peel-away sheath/dilator assembly over guidewire with
slight twisting motion to a depth sufficient to enter vessel.

If necessary, enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel, positioned
away from guidewire.

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.
A Warning: Do not cut guidewire with scalpel.
« Position cutting edge of scalpel away from guidewire.

« Engage safety and/or locking feature of scalpel (where provided) when not in
use to reduce the risk of sharps injury.

22.
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A Precaution: Do not withdraw dilator until sheath is well within vessel to reduce
risk of damage to sheath tip.

APrecaution: Sufficient guidewire length must remain exposed at hub end of

sheath to maintain a firm grip on guidewire.

Check peel-away sheath placement by holding sheath in place, twisting dilator hub

counterclockwise to release dilator hub from sheath hub, withdraw guidewire and

dilator sufficiently to allow blood flow.

. Holding sheath in place, remove guidewire and dilator as a unit (refer to Figure 5).

2.
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AWarning: Do not apply undue force on guidewire to reduce risk of possible
breakage.

AWaming: Do not leave tissue dilator in place as an indwelling catheter. Leaving
tissue dilator in place puts patient at risk for possible vessel wall perforation.

25. Quickly occlude sheath end upon removal of dilator and guidewire to reduce risk of
airentry.

AWarning: Do not leave open dilators or sheaths uncapped in venous puncture
site. Air embolism can occur if air is allowed to enter a central venous access
device or vein.

26. Verify entire quidewire is intact upon removal.
27. Retract contamination guard (where provided).

Insertion using 80 or 130 cm Guidewire (where provided):

o Prepare guidewire for insertion by wetting guidewire with sterile normal saline for
injection. Ensure that guidewire remains lubricious until it is inserted into patient/
catheter.

«  Insertion through the peel-away sheath:

« If 80 cm guidewire is used, insert guidewire into distal lumen until soft tip of
quidewire extends beyond catheter tip. Advance guidewire/catheter as a unit
through peel-away sheath to final indwelling position, while maintaining control
of distal end of guidewire.

« If 130 cm guidewire is used, insert soft tip of the guidewire through peel-away
sheath to desired depth. Thread catheter over quidewire and advance catheter over
quidewire to final indwelling position using image guidance or fluoroscopy.

« If resistance is met while advancing catheter, retract and/or gently flush while
advancing catheter.

AWarning: Passage of guidewire into the right heart can cause dysrhythmias or
perforation of vessel, atrial or ventricular wall.

APre(aution: Maintain firm grip on guidewire at all times. Keep sufficient
guidewire length exposed for handling purposes. A non-controlled guidewire
can lead to guidewire embolus.

Insertion using Placement wire (where provided):

«  Insert catheter through peel-away sheath to final indwelling position. Retract and/or
gently flush while advancing catheter if resistance is met.

28. Withdraw peel-away sheath over catheter until sheath hub and connected portion of
sheath is free from venipuncture site. Grasp tabs of peel-away sheath and pull away
from the catheter (refer to Figure 6), while withdrawing from vessel until sheath splits
down its entire length.



APrecaution: Avoid tearing sheath at insertion site which opens surrounding
tissue creating a gap between catheter and dermis.

{

Figure 5 Figure 6
29. If catheter migrated during sheath removal, re-advance catheter to final indwelling
position.
30. Remove wire or guid Always verify guid are intact upon
removal.

A Warning: Remove placement wire and side-port connector as a unit. Failure to
do so may result in wire breakage.

AWarning: Do not use short (33-45 cm) placement wire as a stiffening device.

31. If there is any difficulty removing placement wire or guidewire, catheter and wire
should be removed as a unit.

AWarning: Do not apply undue force on placement wire or guidewire to reduce
the risk of possible breakage.

Complete Catheter Insertion:
32. Check lumen patency by attaching a syringe to each extension line and aspirate until
free flow of venous blood is observed.

]
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33. Flush lumen(s) to completely clear blood from catheter.

34. Connect all extension line(s) to appropriate Luer-Lock connector(s) as required.
Unused port(s) may be “locked” through Luer-Lock connector(s) using standard
institutional policies and procedures.
< (Clamp(s) are provided on extension line(s) to occlude flow through each lumen

during line and Luer-Lock connector changes.

A Warning: Open clamp prior to infusion through lumen to reduce risk of damage
to extension line from excessive pressure.

b S

Secure Catheter:

35. Use catheter stabilization device and/or catheter clamp and fastener to secure
catheter (where provided).
« Use catheter hub as primary securement site.
« Use catheter clamp and fastener as a secondary securement site as necessary.

A Precaution: Minimize catheter manipulation throughout procedure to maintain
proper catheter tip position.

Catheter Stabilization Device (where provided):
A catheter stabilization device should be used in accordance with manufacturer’s
instructions for use.

Catheter Clamp and Fastener (where provided):

A catheter clamp and fastener are used to secure catheter when an additional securement

site other than the catheter hub is required for catheter stabilization.

Warning: Do not attach catheter damp and fastener until either guidewire or
placement wire is removed.

«  Afterguidewire has been removed and necessary lines have been connected or locked,
spread wings of rubber clamp and position on catheter body making sure catheter
surface is not moist to maintain proper securement.

«  Snap rigid fastener onto catheter clamp.

«  Secure catheter clamp and fastener as a unit to patient by using either catheter
stabilization device, stapling or suturing. Both catheter clamp and fastener need to
be secured to reduce risk of catheter migration (refer to Figure 7).

Figure 7

36. Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturer’s instructions.

37. Assess catheter tip placement in compliance with institutional policies and procedures.

38. If catheter tip is malpositioned, assess the situation and replace the catheter or
reposition according to institutional policies and procedures.

Care and Maintenance:

Dressing:

Dress according to institutional policies, procedures and practice guidelines. Change
immediately if the integrity becomes compromised (e.g. dressing becomes damp, soiled,
loosened or no longer occlusive).

Catheter Patency:

Maintain catheter patency according to institutional policies, procedures and practice
quidelines. All personnel who care for patients with PICCs must be knowledgeable about
effective management to prolong catheter’s dwell time and prevent injury.

Catheter Removal Instructions:

1. Position patient as clinically indicated to reduce risk of potential air embolus.

2. Remove dressing.

3. Release catheter and remove from catheter securement device(s).

4. Remove catheter by slowly pulling it parallel to skin. If resistance is met while
removing catheter [T

APrecaution: Catheter should not be forcibly removed, doing so may result
in catheter break and Follow i | policies and
procedures for difficult to remove catheter.

5. Apply direct pressure to site until hemostasis is achieved followed by an ointment-
based occlusive dressing.

AWarning: Residual catheter track remains an air entry point until site is
epithelialized. Occlusive dressing should remain in place for at least 24 hours or
until site appears epithelialized.

6. Document catheter removal procedure including confirmation that entire catheter
length and tip has been removed per institutional policies and procedures.

£

For i [ patient clinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard texthooks, medical li and Arrow LLCwebsite:
www.teleflex.com

A pdf copy of this IFU is located at www.teleflex.com/IFU

This is the “Arrow PICC” (Basic UDI-DI: 08019020000000000000035KB) Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) location after the launch of the European
Database on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use
of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to
the manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.
The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points) and further
information can be found on the following European Commission website: https://

ec.europa h/s /medi

g I-device ts_en

Patient Information Provided

Complete International Implant Card with appropriate information. Present the completed
card to the patient along with the Patient Information Booklet. If the Patient Information
Booklet has been discarded a translated copy can be found at www.teleflex.com/IFU



Qualitative and quantitative information on materials and
substances to which patients can be exposed:

% Material/Substance Role/Notes
balance Polyurethanes Device body
Bismuth Oxychloride - or - A
1.5-43% Barium Sulfate Radiopacity Agent
FDA 21CFR Exempt (Safe for
<01% Colorants Medical Device Use)
<0.1% Poly (Methyl Methacrylate) Printing

Symbol Glossary: Symbols are in compliance with 150 15223-1.

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.

AN (1| & | @
. . . Consult Contains hazardous Do not Donot Sterilized by Single sterile barrier system with
Caution Medical device |, Ny o . " o
instructions foruse | substances reuse resterilize ethylene oxide protective packaging inside
e L
—
| % | ® | W [Ref][LoT]] o | sl
. p Do not use Not made
Slnglestenle Keep away Keep if package with natural Catalogue Lot Use by Manufacturer
barrier system from sunlight dry . number number
is damaged rubber latex

@ Arrow, the Arrow logo, Teleflex, the Teleflex logo, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm, and TipTracker are

demarks or registered trademarks of Teleflex Incorporated or its affiliates, in the U.S. and/or other countries.
© 2022 Teleflex Incorporated. All rights reserved.
Date of I “Rx only” is used within this labeling to communicate the following statement as presented in the FDA CFR :
manufacture mporter

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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Survega siistitav

perifeerselt sisestatav tsentraalne kateeter (PICC)

Sihtotstarve.
Perifeerselt sisestatav tsentraalne kateeter on ette nahtud pikaajaliseks venoosse
juurdepadsu (>30 paeva) tagamiseks tsentraalsesse vereringesse.

Kasutusndidustused.

Survega siistitav PICC on ndid i liihiajaliseks voi pikaajaliseks perifeerseks
juurdepéddsuks Isel ile i ks raviks, proovid
votmiseks, infi iks, k ine survega siistimiseks ja voimaldab jélgida I

veenirdhku. Koos survega siistitava PICC-ga kasutatava surveinjektori maksimaalne rohk ei
tohi iiletada 2068,4 kPa (300 psi). Maksimaalne survega siistitav voolukiirus on vahemikus
4ml/sek kuni 6 ml/sek. Survega siistimiseks kasutatava konkreetse valendiku maksimaalse

survega siistimise voolukiiruse leiate petsifiliselt mérgi
Vastundidustused.
Surve all injek PICC on didi | seadmega seotud infektsioonide

voi tromboosi korral kavatsetavas sisestussoones voi kateetri teel. Vastundidustuste
puudumises veendumiseks tuleb patsienti liiniliselt hinnata.

Oodatav Kliiniline kasu.
Juurdepddsu voimaldamine ke ile 1abi iihe p
jaoks, nagu vedeliku infusioon, verep votmine, ravimite
venoosne monitooring ja kontrastainete siistimise vimalus.

@ Sisaldab ohtlikke aineid.

R 1 terasest Trmi 1 1L did

p voivad

p i koobaltit (CAS # 7440-48-4), mida
p gooria 1B CMR (K
voi reproduktiivtoksiline) aineks. Roostevabast terasest
k i balti kogust on hinnatud ning
ar d d ik vet ja gilist profiili, ei
kaasne patsientidele bioloogilist ohtu, kui seadmeid kasutatakse
K I K juhendi: 1 juhiste k

/\ iildised hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatused.

1. Steriilne, (ihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tosise, surmaga I6ppeda voiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult (ihekordseks kasutamiseks moeldud
meditsiiniseadmete taasté6tlemine voib halvendada toimivust
voi pohjustada funktsionaalsuse kadu.

Idada > 0,1

1d hacol

kir

2. Enne kasutamist lugege labi koik hoiatused, ettevaatusabinéud
ja juhised pakendi infolehel. Selle néude eiramine voib
pohjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi surma.

3. Arge paigaldage/suunake kateetrit ega laske sellel jaada
paremasse siidamekotta ega paremasse vatsakesse. Kateetri
ots tuleb suunata iilemise 66nesveeni alumisse kolmandikku.
Kateetri otsa paiknemine tuleb kinnitada vastavalt raviasutuses
kehtestatud korrale ja protseduurile.

4. Arst peab olema teadlik voimalikust juhtetraadi takerdumisest
monesse vereringesse implanteeritud seadmesse. Vereringe
implantaadiga patsienti on juhtetraadi takerdumise ohu
vahendamiseks soovitatav kateteriseerida otsese visuaalse
kontrolli all.

5. Arge rakendage juhtetraadi, koedilataatori mahakooritava
timbrise voi koedilataatori sisestamisel liigset joudu, kuna
see voib pohjustada veeni spasmi, veresoone perforatsiooni,
verejooksu véi komponentide kahjustamise.

o

Juhtetraadi sattumine parematesse siidamekambritesse voib
pohjustada diisriitmiaid, Hisi kimbu parema saare blokaadi
ja veresoone, koja voi vatsakese seina perforatsiooni.

7. Arge rakendage kateetri véi juhtetraadi paigaldamisel voi
eemaldamisel liigset jéudu. Liigne joud véib péhjustada
komponentide kahjustuse v6i purunemise. Kahjustuse
kahtluse korral voi tagasivotmisel raskuste tekkimisel tuleb
kasutada radiograafilist visualiseerimist ja kiisida tadiendavat
konsultatsiooni.

®

Kateetri torke ja/voi patsiendi tiisistuste ohu vahendamiseks
kasutage survega suistimiseks ainult valendikku(-e) margisega
»Survega sustitav”. Survega siistimise kohta leiate teavet
Arrow survega siistimise teabe margistuselt.

9. Kateetri katkildikamise, kahjustamise voéi selles voolu
takistamise riski vahendamiseks drge kasutage fikseerimiseks,
klambrite ja/voi 6mblustega kinnitamiseks vahetult kateetri
korpuse voéi pikendusvoolikute vilispinda. Kasutage
fikseerimiseks ainult ettenahtud stabiliseerimiskohti.

d

10.0hu paasemisel sesse juurdepdast esse VoI
veeni véib tekkida dhkemboolia. Arge jitke tsentraalveeni
punktsioonikohta avatud néelu, hiilsse ega korkimata ja
sulgemata kateetreid. Juhusliku eraldumise véltimiseks
kasutage koos koikide vaskulaarsete juurdepadsuseadmetega
ainult kindlalt pingutatud Luer-Lock-iihendusi.

11.Arst peab votma arvesse, et liugsulgurid voivad kogemata
lahti tulla.

12.Arstid peavad olema teadlikud PICC-ide kasutamist piirata
voivatest kliinilistest seisunditest, sealhulgas:

¢ dermatiit e kontraktuurid

o tselluliit ja poletused
sisestuskohas voi selle
Umbruses

e varasem ipsilateraalne
veenitromboos

e kiiritusravi sisestuskohas
voi selle imbruses

¢ mastektoomia
potentsiaalne
kasutamine AV-fistuli
jaoks

13.Arst peab olema teadlik PICC-ide kasutamisega seotud
tusistustest/soovimatutest korvaltoimetest, sealhulgas
(kuid mitte ainult):



¢ perikardi tamponaad ¢ hematoom
veresoone seina, koja voi verejooks/hemorraagia
vatsakese perforatsiooni fibroosse kesta

tottu moodustumine

.

Lukustusega korvaldushoidik SharpsAway Il (kui on olemas).
Luk kor idikut SharpsAway Il noelade (15-30 Ga.) korvaldamiseks.
«  Uhekée votet kasutades suruge ndelad kindlalt kdrvaldushoidiku avadesse (vt joonist 1).

o Hhkemboolia o véljumiskoha . E:;umda pandud ndelad et neid ei saaks uuesti
* kateetri emboolia infektsioon : i
* kateetri sulgus ® veresoone erosioon AN in6u. Arge iiritage eemaldada juba luk kor
i ti leaset < . fos - e - L
o baktereemia . kﬁte?trl t_lpu % us harg AIL: noeI‘u. Nefd no‘elald ?n pang!ale kinnitatud. Noelade jouga
o disritmia kor voib neid

* septitseemia

A e (lemise 66nesveeni
 ekstravasatsioon

(SVC) sindroom
e tromboos o flebiit
¢ arteri tahtmatu o tromboflebiit
punktsioon e venoosne
* nérvi vigastus/kahjustus trombemboolia
Ettevaatusabinoud.

1. Arge muutke kateetrit, v.a vastavalt juhistele. Arge muutke
sisestamise, kasutamise voi eemaldamise ajal juhtetraati ega
komplekti/varustuse muud komponenti.

Protseduuri peab tegema viéljadppega personal, kes tunneb
hasti anatoomiat, valdab ohutuid t66vétteid ning on teadlik
voimalikest tiisistustest.

Kasutage koikide protseduuride korral standardseid
ettevaatusabindusid ning jargige raviasutuses kehtestatud
korda, k.a seadmete ohutu kérvaldamise suhtes.

N

w

4. Moéned kateetri sisestuskohas kasutatavad
lesinfel rivahendid isaldavad kateetri
materjali noérgendada véivaid lahusteid.  Alkohol,
atsetoon ja poliietiileengliikool voéivad ndrgendada

poliiuretaanmaterjalide struktuuri. Need ained voivad samuti

norgendada liimiihendust kateetri fiksaatori ja naha vahel.

o Arge kasutage atsetooni kateetri pinnal.

o Arge kasutage alkoholi kateetri pinna leotamiseks ega
hoidke alkoholi kateetri valendikus kateetri labitavuse
taastamiseks voi infektsioonide ennetamise meetmena.

* Arge kasutage sisestamiskohal poliietiileengliikooli
sisaldavaid salve.

¢ Suure alkoholikontsentratsiooniga ravimite infundeerimisel
tuleb olla ettevaatlik.

e Laske sisestuskohal enne naha punkteerimist ja enne
sidumist taielikult kuivada.

o Arge laske komplekti osadel alkoholiga kokku puutuda.
Enne selle kasutamist, sh enne surve all injektsiooni,
veenduge kateetri ldbitavuses. Valendikusisese lekke véi
kateetri rebenemise ohu vdhendamiseks &drge kasutage
sustlaid mahuga alla 10 ml. Automaatne injektor ei pruugi
takistada okludeerunud vé6i osaliselt okludeerunud kateetri
tlesurvestamist.

w

L

Kateetri otsa nouetekohase paiknemise sailitamiseks
manipuleerige protseduuri ajal kateetriga minimaalselt.

Komplekt/varustus ei pruugi sisaldada koiki kaesolevates
kasutusjuhendis kirjeldatud lisakomponente. Enne protseduuri

alustamist tutvuge juhistega iga komponendi kohta.

Soovituslik protseduur. Kasutage steriilset tehnikat.

Punktsioonikoha ettevalmistamine.

1. Valmistage sobivat antiseptilist ainet kasutades ette puhas nahapiirkond ja laske
kuivada.

2. Katke punktsioonikoht sidemega.

3. Manustage paikset anesteetikumi raviasutuse pohimétete ja korra kohaselt.

4. Korvaldage noel kasutuselt.

« Kui on olemas vahtplastist siisteem SharpsAway, vdib seda kasutada ndelte surumise
teel vahtplasti parast kasutamist.

AEnevaatusabinéu. Hrge kasutage néelu korduvalt parast nende vahtplastist
siisteemi SharpsAway paigutamist. Noelaotsale vdivad kleepuda tahked osakesed.

Kateetri ettevalmistamine.
Lisateavet VPS stileti (kui on olemas) ettevalmistamiseks leiate Arrow VPS kasutusjuhendist.
Lisateavet TipTracker stileti (kui on olemas) abil ettevalmistamise kohta leiate Arrow VPS
Rhythm seadme kasutusjuhendist.
Trimmige kateetrit vajaduse korral.
Hoiatus. Uhi ravimite infusioon kil
voib pohj ist ja/voi
5. Tommake saastumisvastane kaitse sisse (kui on olemas).

valjumisportide kaudu

6. Kateetri soovitud pikkusesse trimmimiseks kasutage kateetri korpuse sentimeetri
margistust, ahtudes patsiendi suurusest ja soovitavast sisestuspunktist.
Kiilgportkonnektori ja paigutustraadi olemasolul jargige

samme 7 ja 8.
7. Tommake paigutustraati l&bi vaheseina tagasi, et tommata traati vahemalt 4 cm
kateetri loikekohast taha (vt joonis 2).

iTraadi ots I‘- Kateetri trimmitav
pikkus ->|

L ——N—

Tagasitommatud Kateetri ots f

traat 4 cm (min)

Joonis 2

8. Kaepidemega punutud paigutustraadi olemasolul pddrake paigutustraadi

p ots kiilgp ini ohtu, et paigutustraat
véljuks sisestamise ajal kateetri distaalsest otsast (vt joonis 3).

A Hoiatus. Arge proovige paigutustraati libi vaheseina edasi viia.

Kateetri trimmer (kui on olemas).

«  Sisestage kateeter trimmeri auku soovitud Idikekohta.

o Kateetri [oikamiseks vajutage tera alla.

P
torisse

Ticolt néhi 1 ohaniicavnls

MARKUS. Vastupanu kateetri Idikamisel on toendoliselt p p
sissetommatud paigutustraadist. Arge kasutage kateetrit, kui paigutustraat pole
sisse tommatud.

9. Ldigake kateeter niiri otsa sailitamiseks sirgjooneliselt (kateetri ristloikega 90°)
kasutades trimmimisseadet (kui on olemas).

AHoiatus.. i di kahj ohu ja traadi fi di voi emboolia tekke
voimaluse vahendamiseks, arge Idigake paigutustraati kateetri timmimisel.

10. Kontrollige, et laikepind on puhas ja ei ole lahtist materjali.

AF- bindu. Parast et kateetri loigatud
segmendis pole traati. Kui taheldate, et paigutustraati on mingil maaral
loigatud vdi kahjustatud, ei tohi kateetrit ega paigutustraati kasutada.

Loputage kateetrit.

11. Loputage koiki labitavuse ki
normaalse fiisioloogilise lahusega.

12. Fiisioloogilise lahuse hoidmiseks valendik
voi Luer-Lock-ihendus(t)ega.

ja eeltditmiseks steriilse

sulgege pik i) sulguri



Aﬂomus Km palgutustraat on kateetris, drge kinnitage pikendusvoolikut,

A Hoiatus. Arge Iigake juhtetraati skalpelliga.
« Hoidke skalpelli Iéikeservjuhtetraadist eemal.
« Kui skalpelli ei kasutata, terava i ise ohu
vihendamiseks selle kaitset ja/vdi lukustust (nende olemasolul)
AE- ind Arqe Id: it enne, kui hiilss asub kindlalt
dhendamaks hilsi otsa | ohtu.

di kindlaks hoidmiseks peab hiilsi muhvi otsast
jaama vélja piisavas pikkuses juhtetraati.

etva p ise ohtu.
AHoiatus.' p id j ise ohu vahendamiseks arge ki

pikend likut pikend liku muhvi vah lahedusse.
Esialgse juurdepadsu loomine veenile.
13. Asetage Zgutt ja asendage steriilsed kindad.

ge zgutt ) g Afl

Ehhogeenne néel (kui on olemas).
Kateetri paigaldamise holt iseks juh i si isel | kse eht
ndela, mis vo juurdepadsu Noelaots on vdimendatud ligikaudu

1 cm ulatuses, et arst saaks soone punkteerimisel ultraheliga jalgimisel ndelaotsa tapse
asukoha méarata.

Kaitstud/ohutusnael (kui on olemas).
Kaitstud/ohutusndela tuleb kasutada tootja kasutusjuhendi kohaselt.

14. Sisestage sisestusndel voi kateeter/ndel veeni.

AE

uuesti si k

hooli n

ohu vah

Kateetri
(selle

15. Kontrollige mitte-pulseerivat voolu.
A Hoiatus. Pulseeriv vool on tavaliselt arteri tahtmatu punktsiooni mérgiks.

ks arge sisestage noela

A Ettevaatusabinu. Airge kasutage venoosse juurdepaasu margina aspireeritava
vere varvi.

Juhtetraadi 33 v6i 45 cm sisestamine (juurdepadsutraat).
Juhtetraat.

Komplekte on saadaval mitmesuguste juhtetraatidega.
Juhtetraate on saadaval erineva diameetri, pikkuse ja
otstega spetsiifiliste sisestamisvotetega kasutamiseks. Enne

sisestamisprotseduuri tutvuge juhtetraadi voi -traatidega,
mida konkreetse valitud meetodi puhul kasutada.

Arrow Advancer (kui on olemas).

Arrow Advancerit kasutatakse juhtetraadi sisestamiseks noela.

. Tommake p0|dla abll Juhtetraadl otsa tagasi. Asetage Arrow Advanceri ots
di oela (vt joonis 4).

16. Viige juhtetraat sisestusndela.

/\ Hoiatus. firge si juh
pohjustada veresoone kahjustusi.

1

di jaika otsa kuna see voib

17. Tostke poial ja tommake Arrow Advancer ligikaudu 4-8 cm vdrra si

2. ige mahakooritava iimbrise asetust, hoides hiilssi paigal, keerates dilataatori
muhvi vastupaeva, et vabastada dilataatori muhv hiilsi muhvist; totmmake juhtetraati
ja dilataatorit piisavalt tagasi voimaldamaks verevoolu.

24. Hoides hiilssi paigal, eemaldage]uhtetraat]a dilataator iihikuna (vt joonis 5).

AHmatus Selle voimalil ohu vahendamiseks @rge rakend:
juhtetraadile iileliigset joudu.

AHoiatus. Arge jitke koedil it piisik i asemele. Koedil i kohale
jatmisel vib see patsiendil pohj seina per i

25. Ohusi ise ohu vihendamiseks sulgege di ja juh di

kiiresti hiilsi ots.

A Hoiatus. Frge jatke avatud dilataatorit ega hiilsse venoosse punktsiooni kohta
korgita. Ohu padsemisel i juurdepda: v6i veeni voib
tekkida 6hkemboolia.

26. Veenduge parast eemaldamist, et kogu juhtetraat on kahjustamata.

27. Tommake saastumisvastane kaitse sisse (kui on olemas).

80 voi 130 m ]uhtetraadl abil sisestamine (kui on olemas).
. j sis i ette des seda steriilse tavalise
ge, et j madrimine sailiks, kuni

Fiaio o0 i ciicralat Veend h i

9
patsienti/kateetrisse sisestamiseni.
«  Sisestamine labi mahakooritava iimbrise:

« 80 cm juhtetraadi kasutamisel sisestage juhtetraat distaalsesse valendikku,
kuni juhtetraadi pehme ots ulatub kateetri otsast vélja. Viige juhtetraat/kateeter
tihikuna labi mahakooritava iimbrise loplikku piisiasendisse, sailitades samal ajal
juhtetraadi distaalse otsa iile kontrolli.

» Kui kasutatakse 130 cm juhtetraati, sisestage juhtetraadi pehme ots labi
mahakooritava {imbrise soovitud siigavusele. Keerake kateeter juhtetraadi
kohale ja viige kateeter juhtetraadi kohal loplikku piisiasendisse, kasutades pilt
juhtimist voi fluoroskoopiat.

« Kui kateetri edasiliikumisel tekib vastupanu, tommake kateetrit edasiliikumise
ajal tagasi ja/voi loputage ettevaatlikult.

A Hoiatus.

di sattumine p itesse VDIb

eemale. Langetage pdial Arrow Advancerile ning hoides kindlalt juhtetraati, likake
need koos ndela, et juhtetraati veelgi edasi liikata. Jatkake, kuni juhtetraat jouab
soovitud siigavuseni.

A' bindu. Hoidke jul i kogu aeg kindlalt. Hoidke kasitsemiseks

id voi koja voi seina perfi
Ah binou. Hoidke juk i kogu aeg kmdlalt Hoidke kasnsemlseks
valjas piisavas pikkuses j voib pohj
juhtetraadi emboolia.
d Si ine paigutustraadi abil (kui on olemas).

valjas piisavas pikkuses juh i. Mittej voib pohj
juhtetraadi emboolia.

AHoiatus‘ Juhtetraadi voimaliku katki loikamise voi kahjustamise ohu
vahendamiseks drge tommake seda tagasi mddda ndela teravikku.

18. Hoides jut i paigal, oel (voi kateeter).

14

Sisestage kateeter.

Sisestamiseks kasutades VPS stiletti (olemasolul) vt lisateavet Arrow VPS kasutusjuhendis.
Sisestamiseks kasutades TipTracker VPS stiletti (olemasolul) vt lisateavet Arrow VPS Rhythm
seadme kasutusjuhendis.

Sisestamine mahakooritava iimbrise abil:

19. Veenduge, et dilataator on paigas ja lukustatud hilsimuhvi kiilge.
20. il
21.

°

S

Lilkake mahakooritava iimbri ikoost ile

Haarates naha Iahedalt vuge mahakooritava imbrise/dilataatori koost uIeJuhte!raadl
kerge vadnava li le, mis on piisav e si

Vajaduse korral laiendage naha punktsioonikohta skalpelli loikeserva abil, hoides seda
juhtetraadist eemale suunatult.

/\\ Hoiatus. firge 1digake jut

2.

>

i selle pikkuse

o Sisestage kateeter labi mahakooritava imbrise 1oplikku piisiasendisse. Kui kateetri
edasiliikumisel tekib vastupanu, tommake kateetrit edasiliikumise ajal tagasi ja/voi
loputage ettevaatlikult.

28. Tommake kateetrit iile mahakooritava iimbrise seni, kuni hiilsimuhv ja hiilsi
datud osa on veenipunktsioonikohast vabad. Haarake mahakooritava iimbrise
sakkidest ja tommake kateetrist eemale (vt joonis 6), tommates samal ajal

veresoonest valja, kuni imbris jaguneb kogu pikkuses.

AEttevaatusabinﬁu. Viltige iimbrise koorimist sisestuskohas, sest see avab

iimbritseva koe, tekitades kateetri ja parisnaha vahele tiihimiku.

Kui kateeter lilkus iimbrise eemaldamise ajal, viige kateeter uuesti |oplikku

siseasendisse.

30. Eemald pai Vi juk
et juhtetraadid on kahjustamata.

AHoiatus. Eemald. i ja kiilgpordik ktor iihikuna. Selle tegemata
jatmine voib pohjustada traadi purunemise.

29.

o

Veenduge alati pérast eemaldamist,

AHmams Arge kasutage jéigastusseadmena liihikest (33-45 cm) paigutustraati.
. Kui pai di voi juh di
koos eemaldada.

on raskusi, tuleb kateeter ja traat



AHoiatus. Selle voimalik ise ohu vihendamiseks arge rakend
paigutustraadile ega juhtetraadile iileliigset joudu.

Kateetri sisestamise [opetamine.

32. Kontrollige valendike ldbitavust, it igap likuga siistla ja

Kateetri eemaldamise juhised.

1. Voimaliku 6hkemboolia ohu vahendamiseks asetage patsient vastavalt kliinilistele
néidustustele.

2. Eemaldage side.

14

kuni venoosse vere vaba voolamiseni.

dme(te)st

w

[ kateeter ja see kateetri ki

4. Eemaldage kateeter, ttmmates seda aeglaselt nahaga paralleelselt. Kui kateetri

33. Loputage valendik(ud) kateetri téielikult verest puhastamiseks. . o
i . L ) N eemaldamisel tekib takistus,

34. Uhendage vajaduse jargi koik pikendusvoolikud vastavate Luer-Lock-ihendustega. AEnevaatusablnou Kateetrit ei tohljouga Idada, sest see vib pot .
Kasutamata porte vdib lukustada Luer-Lock-iihenduste abil vastavalt Kateetri purunemise ja emboli © pacl Lt Kateetri
raviasutuse eeskirjadele. eemaldamisel jérgige raviasutuse eeskirju j ja korda
* Pikend lik(ud) on d sul voolu sul ks igas valendik 5. Rakendage kohale otsest survet kuni hemostaasi saavutamiseni ning pange seejarel

vooliku ja Luer-Lock iihenduse vahetamise ajaks. peale salvil pohinev rohkside.

AHoiatus. Pikend liku liigsurvest pahj | kahj ohu vahendamisek Hoiatus. Kateetrist jadv kanal jadh ohu sissepadsu kohaks kuni nahapiirkonnas

avage sulgur enne infusiooni alustamist labi valendiku.

Kateetri fikseerimine.

35. Kasutage kateetri fiksaatorit ja/vi sulgurit ja kinnitust kateetri kinnitamiseks
(nende olemasolul).
« Kasutage peamise kinnituskohana kateetri muhvi.
« Kasutage téiendava kinnituskohana vastavalt vajadusele kateetri sulgurit ja kinnitust.

epiteeli moodustumiseni. Rohk side peab jadma kohale vihemalt 24 tunniks voi
kuni piirkonnas epiteeli moodustumlsem

6. Dok kateetri eeskirjade ja korra
kohaselt koos kinnitusega, et kateeter on kogu pikkuses koos otsaga eemaldatud.

o " L jap Juuriga seotud voimalik kohta vt tavapa opik
AEttevaatusablnuu KaJteetrI otlsa sdili itsiinilisest kirjand ja ettevétte Arrow International LLC veebisaidilt
p gep ajal www.teleflex.com

Kateetri stabilisaator (selle olemasolul). Selle kasutusjuhendi pdf-koopia asub aadressil www.teleflex.com/IFU

Kateetri stabilisaatorit tuleb kasutada vastavalt tootja kasutusjuhendile. “Arrow PICC” (Pohi UDI-DI: 08019020000000000000035KB) ohutuse ja kliinilise
Kateetri sulgur ja kinnitus (kui I ) toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) asub
ateetri suigurja kinnitus {kui on olemas). parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi/Eudamed kaivitamist aadressil:
Kateetri sulgurit ja kinnitust k kateetri kui kateetri https://ec.europa. d

stabiliseerimiseks on vaja tdiendavat kinnituskohta peale kateetri muhvi.
Hoiatus. firge kinnitage kateetri sulgurit ega kinnitust enne kas

b i

voi

Pa15|end|Ie/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama requlatiivsiisteemiga riikides

paigutustraadi eemaldamist.

«  Kuijuhtetraat on eemaldatud ja vajalikud voolikud ihendatud voi lukustatud, liikake
k i tiivad laiali ja Idage see kateetri korpusele, veendudes, et kateetri
pind ei oleks korraliku kinnituse tagamiseks niiske.

«  Klopsake jaik kinnitus kateetri sulgurile.

«  Kinnitage kateetri sulgur ja kinnitus thikuna patsiendi kiilge, kasutades kas kateetri

stabilisaatorit, klambreid voi omblusi. Nii kateetri sulgur kui ka kinnitus tuleb

kinnitada, et vdhendada kateetri liikumise ohtu (vt joonist 7).

Enne sideme paigaldamist tootja juhiste kohaselt veenduge, et sisestamiskoht

on kuiv.

Hinnake kateetri otsa paiknemist vastavalt raviasutuse eeskirjadele.

. Kui kateetri ots on vales kohas, hinnake olukorda ja asendage kateeter uuega voi

muutke selle asendit vastavalt ravi ja

36.

=N

37.
3

& 3

Puhastamine js tehnohooldus.

Sidumine.

Kasutage sidemeid vastavalt eeskirjadele ja le juhistele. Vahetage
kohe, kui sideme terviklikkus kahjustub, nt muutub niiskeks, maérdub, tuleb lahti vdi enam
eisulgu.

Kateetri labitavus.
Sailitage kateetri ldbitavus vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja praktika juhistele.
K0|k PICClga pameme hooldavad tootajad peavad tundma efektiivseid viise kateetri

p j damiseks ja tervisekahj véltimiseks.

maarus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud seadme kasutamise ajal
vdi selle kasutamise tulemusena teatage sellest palun tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale
ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vastavate riiklike padevate asutuste kontaktandmed
(Jarelvalvealased kontaktpunktid) koos eda5|seteabega on toodud Jargmlsel Euroopa Komisjoni
europa.eu/g / ts_en

Patsiendile pakutav teave

Taielik rahvusvaheline implantaadi kaart koos asjakohase teabega. Esitage téidetud kaart
iendile koos patsiendi i i Kui patsiendi infovoldik on ara visatud, leiate selle

tolgitud koopia aadressilt www.teleflex.com/IFU

Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave materjalide ja ainete
kohta, millega patsiendid vdivad kokku puutuda:

% Materjal/aine Roll/méarkused
Tasakaaluks Polijuretaanid Seadme korpus

Vismutoksiikloriid - vai -

1,5-4,3% baariumsulfaat Rontgenkontrastaine
FDA 21CFR vabastatud
<0,1% Varvaineid (ohutu meditsiiniseadmete
kasutamiseks)
<0,1% Polii (metiitilmetakriilaat) Printimine




Siimbolite tihendused. Siimbolid on vastavuses standardiga IS0 15223-1.

Maned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote mérgistuselt.

Ettevaatust Meditsiiniseade Lugege Sisaldab ohtlikke | Mitte korduvalt Mitte uuesti Steriliseeritud | Uhekordse steriilse barjaariga siisteem
kasutusjuhiseid aineid kasutada steriliseerida | etiileenoksiidiga koos sisemise kaitsepakendiga
\\g/ L,
2| | ® | W |[EF]|[LoT] o |
Uhekordse Kaitsta . Kahjustatud \/almisramisel
- Hoida " eiole kasutatud . . S )
steriilse barjdariga| paikesevalguse . pakendi korral - Katalooginumber | Partii number Kolblik kuni Tootja
- kuivas ; looduslikku
siisteem eest mitte kasutada ¥ .
kummilateksit
Arrow, Arrow logo, Teleflex, Teleflexi logo, SharpsAway, VPS VPS Rhythm ]a TpTratker on ettevitte
Teleflex Incorporated véi selle sidusettevotete kaub. d voi r itud kaut d USA-s ja/voi
teistes riikides. © 2022 Teleflex Incorporated. Koik digused kaltstud
Valmistamis- oot Rx only” kasutatakse selles mdrgistuses jargmise avalduse edastamiseks, nagu on esitatud FDA CFR-is.
; mportija
kuupéev

Ettevaatust! Foderaalseadus lubab seda seadet miiiia litsentseeritud tervishoiutddtaja poolt voi tema
korraldusel.
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Nagynyomdsu befecskendezésti,
periféridsan felvezetett centrilis katéter (P1ICC)

Rendeltetés:
A periféridsan felvezetett centralis katéter rendeltetése hosszu tavi (>30 napos)
vénds hozzaférés biztositasa a kozponti vérkeringéshez.

Hasznalati javallatok:

A nagynyomésti befecskendezésii PICC eszkdz haszndlata javallott a centrdlis vénas
rendszerhez valo rovid vagy hosszd tavi periférids hozzaférés biztositasara intravénds
kezelés, vérmintavétel, infizi és kontrasztanyag nagynyomast befecskendezése céljahol.
Az eszkoz a centrdlis vénds nyomds monitorozdsat is lehet6vé teszi. A nagynyomasu
befecskendezésti PICC eszkozhoz hasznélt nag, 4sti befecskendezéberend

csucsanak helyét az intézményi el6irasok és eljarasok szerint
kell ellenérizni.

4. A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik azzal, hogy
a vezetddrot beakadhat a keringési rendszerbe beiiltetett
eszkozokbe. Amennyiben a beteg a keringési rendszerben
elhelyezett implantatummal rendelkezik, tgy a katéterezési
eljarast javasolt kozvetlen megjelenités mellett végezni,
a 6drot beakadasa kockazatanak csokkentése érdekében.

5. Ne alkalmazzon tulsdgosan nagy er6t a vezetédrot,
a szovettagité menti lehanthaté hiively vagy a szovettagito

maximalis nyomésa nem haladhatja meg a 2068,4 kPa (300 psi) értéket. A

befecskendezé tér 4 ml/s-tél 6 ml/s-ig terjed. A nagynyomasu
befecsk dezé imali \él‘ Ian a asi befecsk d
hasznalt konkrét lumen termékdokumentacidjaban.

Ellenjavallatok:

Anag asti befecskendezés(i PICC eszkoz hasznalata ellenjavallt, amikor az eszkbzzel

kapcsolatos fertdzések vannak jelen, vagy amikor trombozis van jelen a tervezett
felvezetési érben vagy a katéter utvonalan. Klinikai értékelést kell végrehajtani a betegen
annak ellendrzésére, hogy az ellenjavallatok kariilményei nem allnak fenn.

Varhato klinikai elonyok:
Hozzaférés megteremtése a centralis vénds rendszerhez egyetlen punkcids helyen keresztiil

olyan alkalmazasokhoz, mint a folyadékinfiizio, a vérmintavétel, a gyégyszerbeadas,
a centrdlis vénds monitorozés és a befacckan daré

y y tar
A rozsd acél felhasznalasaval készillt | '

>0,1% tomegszazalék mértékben tartalmazhatnak kobaltot
(CAS-szam: 7440-48-4), amely CMR (rakkeltd, mutagén vagy
reprodukciét karosité anyagok) 1B. kategéridba besorolt
anyagnak minésiil. A | acél komp kben
1évé kobalt mennyiségét értékelték, és tekintettel az eszkozok

Aaltotdcd . nlAninag

¥ és profiljara nem meriil fel a
b ket érint6 bioldgiai bi: agi kockazat az eszko

9

oknek
a jelen hasznalati utasitasban jelzettek szerinti I

b ése soran, ellenkez6 esetben vénagorcs, érperforacio,
vérzés vagy a komponensek karosodasa kovetkezhet be.

6. A vezetédrot jobb szivfélbe hatolasa hatasara ritmuszavar,
jobbszar-blokk, vagy az ér-, pitvar- vagy kamrafal perforacioja
kovetkezhet be.

7. A katéter vagy a vezetddrot elhelyezése, illetve eltavolitasa
soran ne alkalmazzon tulzottan nagy erét. A tulzottan nagy
eré a komponensek karosodasat vagy elszakadasat okozhatja.
Ha valamelyik komponens vélhetéen megsériilt, vagy ha a
visszahuizas nem hajthaté konnyen végre, akkor radiografias
képet kell késziteni, és tovabbi konzilium sziikséges.

8. A katéter tonkremenetele és/vagy a beteg személyi sériilése
kockazatanak csokkentése érdekében kizarolag ,Pressure
Injectable” (nagynyomasu befecskendezésii) cimkével
rendelkezé6 lumen(ek)et hasznaljon a nagynyomasi
befecskendezéshez. A nagynyomasu befecskendezésre
vonatkozo informaciokat lasd az Arrow eszkéz nagynyomasu
befecskendezésre vonatkozé cimkéjén.

9. A katéter elvagasa vagy megsértése, illetve a katéterbeli
aramlas akadalyozasa kockazatanak csokkentése érdekében ne
hajtson végre kozvetleniil a katétertest vagy a toldalékcsovek
kils6 atméréjéhez torténéd rogzitést, kapcsozast és/vagy
varrast. Kizardlag a jelzett stabilizalasi helyeken hajtson végre
rogzitést.

10. Légembodlia kdvetkezhet be, ha levegé juthat be a vaszkularis

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések
és ovintézkedések

Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszk6z ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halédlos kimenetelili fert6zés
kockazata. A kizarélag egyszeri hasznalatra szolgalé orvosi
eszkozok ujrafeldolgozéasa csokkent teljesitményt vagy
a miikodoképesség elvesztését okozhatja.

2. Hasznalat elétt olvassa el a dokumentaciéban talalhaté
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, ovintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

3. Ne helyezze, ne tolja el6re, illetve ne hagyja a katétert a jobb
pitvarba(n) vagy a jobb kamraba(n). A katéter cstcsat a vena
cava superior alsé harmadaba kell eléretolni. A katéter

hozzéaférést biztosité eszkézbe vagy a vénaba. Ne hagyjon
nyitott tiiket, hiivelyeket vagy zarékupakkal le nem zart,
szoritéelemmel el nem szoritott katétereket a centralis
vénas punkcios helyen. A véletlen lecsatlakozas megel6zése
érdekében kizardlag megfeleléen megszoritott Luer-zaras
csatlakozasokat hasznaljon a vaszkularis hozzaférést biztosito
eszkozokon.

11.A klinikai szakembereknek tisztdban kell lenniiik a csuszé
szoritoelemek véletlen eltavolitasanak kockazataval.

12.A klinikai szakembereknek tisztdban kell lenniiik azokkal
a klinikai kériilményekkel, amelyek korlatozhatjak a PICC
hasznalatat. Ezek kozé tartoznak egyebek mellett a kovetkezék:

¢ bdérgyulladas o kontrakturak

o cellulitis, égési sériilések
a felvezetés helyén vagy
akordl

¢ korabbi ipsilateralis
vénas trombozis

* sugarterapia a felvezetés
helyén vagy akoriil

* mastectomia
e AV fistula céljara
torténd potencialis

hasznalat



13.A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik a PICC
eszkozokkel kapcsolatos komplikéaciokkal/nemkivanatos
mellékhatasokkal, egyebek kozott az alabbiakkal:

e ér-, pitvar- vagy o idegsérilés/
kamraperforéacié idegkdrosodas
kovetkeztében * haematoma

* vérzés/haemorrhagia
o fibrinhively-képzédés
o fert6zés a kilépési

kialakulo
szivtamponad

e |égembolia

helyen
¢ katéterembolia o érerézidja
¢ katéter elzarédasa ¢ katéter csticsanak rossz

pozicidba kerllése
® ritmuszavarok
* SVC-szindréma
phlebitis
thrombophlebitis
vénas tromboembodlia

¢ bacteriaemia
¢ septikaemia
e Kkiszivargas

e trombozis

o véletlen artériasztras .

Ovintézkedések:

1. Ne médositsa a katétert az 1. Ne méd
a vezetédrotot vagy a készlet/szett barmely mas komponensét
afelvezetés, hasznalat vagy eltavolitas soran.

itasoktol eltérd

2. A beavatkozast az anatomiai tampontokat, a biztonsagos
technikakat és a potencidlis komplikaciokat jol ismerd,
képzett szakembernek kell végrehajtania.
3. Alkalmazza a szokasos ovintézkedéseket, és kovesse
az intézményi el6irasokat az 6sszes eljaras soran, beleértve
az eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.
4. A katéter felvezetési helyénél hasznalt egyes fertétlenitészerek
olyan oldészereket tartalmaznak, amelyek meggyengithetik
a katéter anyagat. A poliuretan anyagok szerkezetét az alkohol,
az aceton és a polietilén-glikol meggyengitheti. Ezek a szerek
a katéterstabilizalo eszkdz és a bor kozotti ragasztokotést
is meggyengithetik.
¢ Ne hasznaljon acetont a katéter feliiletén.
¢ Ne hasznaljon alkoholt a katéter feliiletének aztatasahoz,
és ne hagyja, hogy alkohol maradjon a katéter
lumenében a katéter atjarhatosaganak helyreallitasa vagy
fertézésmegel6zés céljabol.

¢ Ne hasznéljon polietilén-glikolt tartalmazé kendcsoket
a felvezetési helynél.

* Legyen koriiltekinté a magas alkoholkoncentracioju
gyogyszerek infuziéjakor.

¢ A bor atszurasa és a kotés felhelyezése elétt hagyja a
felvezetés helyét teljesen megszaradni.

* Ne hagyja, hogy a készletben lévé komponensek
alkohollal érintkezzenek.

5. Hasznalat el6tt, igy nagynyomasu befecskendezés elétt
is ellendrizze és biztositsa a katéter atjarhatésagat. Az
intraluminalis szivargas, illetve a katéter szétrepedése
kockézatanak csokkentése érdekében ne hasznaljon 10 ml-nél
kisebb fecskendét. A befecskendezéb nem feltétlenil
akadalyozza meg a tulzottan nagy nyomas kialakulasat egy
teljesen vagy részlegesen elzarédott katéterben.

6. Akatétercsuics megfelel6 helyzetének fenntartasa érdekében
minimalis mértékben manipuldlja a katétert az eljaras soran.

Lehetséges, hogy a készletek/szettek nem tartalmazzak a jelen
hasznalati utasitasban ismertetett 6sszes tartozékkomponenst.

Az eljaras megkezdése el6tt ismerkedjen meg az egyes
komponensekre vonatkozé utasitasokkal.

Javasolt eljards: Alkalmazzon steril technikat.

A punkcids hely elokészitése:

1. Abeteg isztitott borét megfeleld
megszaradni.

2. Lepellel fedje le a punkios helyet.

3. Azintézményi el6irasoknak és eljdrasoknak megfelelden végezzen helyi érzéstelenitést.

4. Helyezze hulladéktartaba a tiit.

készitse eld, és hagyja azt

SharpsAway Il zérédd hulladéktartd csésze (ha van mellékelve):

A SharpsAway Il zarodo hulladéktartd csésze injekcios tiik hulladékként torténd

osszegy(jtésére haszndlatos (15-30 Ga.).

o Egykezes technikdt haszndlva nyomja hatdrozottan a tiket a hulladéktartd csésze
nyilésaiba (Iasd az 1. dbrt).

o A hulladéktartd csészébe utdn a tik

hogy nem hasznélhatok fel djra.

tigy rogziilnek,

Aﬁvimézkedés: Ne prébalja meg eltévolitani a S 1l zarodo to
csészébe helyezett tiket. A tiik rogzitve vannak a helyiikon. A tiik megsériilhetnek,
ha erdlteti kihizasukat a csészéhdl.

o Ha van mellékelve, habszivacs SharpsAway rendszer hasznalhatd oly modon,
hogy haszndlat utdn a tiiket a habszivacsba nyomjak.

A' intézkedés: Tilos ismételten fell Ini a tiiket a habszivacs SharpsAway
rendszerbe torténd behelyezésiik utén. A ti hegyéhez anyagszemcsék
tapadhatnak.

Készitse el6 a katétert:

Ha van mellékelve VPS mandrin, akkor ennek eldkészitésére vonatkozdan az Arrow VPS
hasznélati utasitdsa tartalmaz tovabbi utasitasokat. Ha van mellékelve TipTracker mandrin,
akkor ennek eldkeészitésére vonatkozoan az Arrow VPS Rhythm eszkdz kezeldi kézikonyve
tartalmaz tovabbi utasitésokat.

Sziikség esetén vagja méretre a katétert:

AWgyazat Az inkompatibilis gyo k édos kimeneti
keresztiili adagolasa klcsapodast es/vagy elzarédést eredményezhet.

5. Huzza vissza a szennyezésvéddt (ha van mellékelve).

6. Haszndlja a katétertesten lévG centiméterjelzéseket a katéter kivént hosszra

dsahoz a beteg k és a kivant ési pontnak
Ha van mellékelve oldalnyilassal rendelkez6 csatlakozo
és elhelyezddrdt, folytassa a 7. és 8. Iépéssel.

7. Hzza vissza az elhelyezgdrotot a septumon keresztiil tgy, hogy a drot legalbb
4 cm-rel a katéter levégdsi helye mogé keriiljon (Idsd a 2. dbrat).

lDrét csticsa Levagando katéter
|<- hossza ->|
3 [} lll__—_—

Drot visszahtizva

4 cm-re (min.)

Katéter csticsa f

2.4bra
8. Havan meIIekere az eszkdzhdz fogantydval ellatott fonott elhelyezddrot, IOUE meg
az elhelyezd imalis végét az oldalnyilassal rendelkezd csatlak I; ezéltal

mlnlmallsra (sokkemheto annak kockdzata, hogy az elhelyezédrot a felvezetés soran
kilépjen a katéter disztalis csticsan (lasd a 3. dbrat).
AVigya?zat: Ne probélja meg eldi i az elhelyezddrétot a
Katétervago (ha van mellékelve):
o Helyezze a katétert a katétervagon lévé lyukba a kivént vagdsi helyig.
«  Nyomja le a pengét a katéter elvagasahoz.
MEGJEGYZES: Ha a katéter vdgdsa sordn ellendilds jelentkezik, annak oka valdsziniileg
a nem kelld mértékben visszahiizott elhelyezidrot. Ne haszndlja a katétert, ha az
elhelyezddrat nem lett visszahtizva.

keresztiil.




9. Vagdeszkozzel (ha van mellékelve) vagja egyenesen (a katéter hosszdra merdlegesen)
keresztiil a katétert, hogy a katéter csticsa tompa maradjon.

AVigyézat'A Ihel

Vel Zoats
koc «

illetve az
bviditése

a drét fi

srdekéh

a katéter

g

soran ne vagja el az elhelyezddratot.
10. Vizsgélja meg a vagasi feliileten, hogy hatarozott-e a vagds és nincs 16go anyagdarab.
A Ovintézkedés: Gydzédjon meg réla, hogy a katéter megroviditése utan nincs
drét a levagott katéterdarabban. Ha van arra utald jel, hogy az elhelyezddrot el
lett vagva vagy megsériilt, akkor a katétert és az elhelyezddrotot tilos haszndlni.
Akatéter atoblitése:

. Oblltse 4t a katéter minden egyes Iumenet befecskendezésre szolgald steril normal
légids soldattal az atjart és alumen(ek) feltdltése érdekében.

12. Szoritsa el a toldalékestv(ek)et, vagy csatlakoztasson hozza(juk) Luer-zaras csatlakozot,
hogy a fizioldgids séoldat a Iumen(ek)ben maradjon.

dés: Mindvégig tan tartsaa Ugyeljen ra, hogy
a kezelés szaméra elegendd hosszisagu ddrot alljon ki. A a

vezetddrot drét okozta embdlidhoz vezethet.

AVigya’zat: A vezetddrot-levalas vagy -sériilés kockazatdnak csokkentése
érdekében ne hizza vissza a vezetédrotot a tii ferdén levagott élére.

18. A vezetddrétot a helyén megtartva tévolitsa el a bevezetdtiit (vagy katétert).

Vezesse fel a katétert:

Ha van mellékelve VPS mandrin, akkor az ennek segitségével torténd felvezetésre
vonatkozoan az Arrow VPS hasznélati utasitasa tartalmaz tovébbi utasitésokat. Ha van
mellékelve TipTracker mandrin, akkor az ennek segitségével torténg felvezetésre
vonatkozdan az Arrow VPS Rhythm eszkoz kezeldi kézikonyve tartalmaz tovabbi
utasitasokat.

Felvezetés lehanthat hiively segitségével:

AVIQYBZM Az elh ddrét megtorése kockazatanak cso ése érdekél 19. doskodjon rdla, hogy a tgitd a helyén legyen, és a hiively konuszahoz legyen
ne rogzitse a szoritdel lah olyankor, amikor az rogzitve.
elhelyezddrot a katéterben van. 20. Csavarszer(i mozgdssal vezesse fel a lehdnthatd hiively és a tagitd alkotta szerelvényt
/\ Vigyazat: A komp Kérosodisa kockazatinak csé ése érdekében ne avezetddrotra.
szoritsa el a b it éketa | itd ék ko kozvetlen 21. A kozelben lévd bort megfogva enyhén csavard mozdulattal tolja eldre a lehanthatd
kozelében. hiively/tagito szerelvényt a vezetdrot mentén elegendd mélységbe ahhoz,
3 L e hogy belépjen az érbe.
Hozza létre a vénas hozzaférést: 22. Sziikség esetén nagyobbitsa meg a béron 1évé punkcios helyet a szike vagoélével,

13. Helyezze fel az elszoritdt, és cseréljen steril keszty(it.

Echogén tii (ha van mellékelve):

Echogén tii hasznalatos a vaszkuldris rendszerhez valu hozzéférés biztositasahoz, hogy fel
lehessen vezetni a katéter elhel, Atii kb. T cm-es része
fokozottan kimutathato, lehetdvé téve a klinikai orvos szdmara a tii helyének ultrahang

melyet allitson a vezetddrttal ellentétes iranyba.
A Vigyazat: Ne vagja el a
A Vigyazat: Ne vagja el a vezetddrotot szikével.

ahossz

« Allitsa a szike vagoélét a vezetédrottal eIIentetes |ranyba

PR PR Az éles targyak okozta személ
seqitségével torténd pontos azonositdsat az ér punkcidja soran. : ,Z,, f 9y oztz .Zem.y' o S s
hozza a kiviili szike és/vagy
Védett tii/bi gi tii (ha van mellékelve): zarasi funkciojat (ha rendelkezik ilyennel).
Védett tiit/biztonsdgi tit kell haszndlni a gyartd ilati utasitasanak felel Ovintézkedés: A hiivelycstics sériilése kockazaténak cso érdekék

14. Vezesse a bevezetdtiit vagy a katétert/t(it a vénaba.
ézkedés: A katé élia kockizats o

vissza a tiit a bevezetkatéterbe (ha van ilyen).

ne helyezze

15.  Ellendrizze, hogy tapasztalhaté-e nem liiktetd dramlds.
AVigyézat: A pulzalé aramlés altaldban a véletlen artériasziirds jele.

Aui Jés: A vénds hozzéféré kozdsaban ne |

kizardlag az aspiralt vér szinére.

indikaciéja [')
Helyezzen be egy 33 cm-es vagy 45 cm-es vezetddrotot
(hozzaférést biztosito drotot):

Vezetddrot:

A készletek/szettek tobbféle vezetédrottal allnak rendelkezésre.
A vezetddrotok kiilonféle atmérdben, hosszban és a specifikus

felvezetési technikaknak megfelel6 cstucskonfiguracioban

allnak rendelkezésre. A tényleges felvezetési eljaras megkezdése
elétt ismerkedjen meg a kivélasztott konkrét technikdhoz
hasznéland6 vezetédroéttal/vezetédrotokkal.

Arrow Advancer (ha van mellékelve):

mindaddig ne hiizza vissza a tagitét, amig a hiively kelléen az éren beliilre
nem keriilt.

ézkedés: A PR PRI TR

hogy a hiively
kénusz feldli végénél a vezetddrot kellden hosszi darabja alljon ki.

Ellendrizze a lehanthatd hiively elhelyezését; ehhez tartsa meg a helyén a hiivelyt,
csavarja el a tagitd konuszat az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, hogy a tagitd
konusza levaljon a hiively kénuszardl, és hiizza vissza a vezetddrotot és a tagitot
annyira, hogy a vér dramlésa lehetdvé valjon.

2.

=

24,

=

A hiivelyt helyben tartva egy egységként tévolitsa el a vezetddrotot és a tagitét
(ldsd az 5. abrat).

AVigya’zat: A torés kockdzatd €so ése érdekéb
tilsdgosan nagy erdt a vezetédrotra.

ne

AVigya’zat: Ne hagyja a szovettdgit6t a helyén a testben maradd katéterként.
A szovettagitonak a testben hagyasa az érfal perforacidja kockazatanak tenné
ki a beteget.

25. A levegd bejutdsa kockd k elkeriilése
eltdvolitésa utan gyorsan zdrja le a hiively végét.

Vigyazat: Ne hagyjon nyitott tagitokat vagy zarokupakkal le nem zart
hiivelyeket a vénas punkcids helyen. Légembdlia kovetkezhet be, ha levegd
juthat be a centralis vénas hozzaférést biztosito eszkozbe vagy a vénaba.

Srdlaldh

a tagitd és a

Az Arrow Advancer eszkoz a k a tlibe torténd szolgdl. 26. Azeltdvolitds nyomén ell hogy a teljes drét ép-e.
« A hivelykujj | hizza vissza a 6t cslicsét. Helyezze az Arrow 27. Hizza vissza a szennyezésvédat (ha van mellékelve).
e P, | st
Advancer eszkiz csdcsét ~ a F -a Fel és 80 cm-es vagy 130 cm-es vezetddrottal (ha van mellékelve):
(ldsd a 4. abrdt). . B 1 | (1 £ cband P
o Készitse eld a a ehhez befec szolgalo steril

16. Tolja eldre a vezetddrotot a bevezetdtiibe.

AVigyézat: Ne vezesse fel a vezetddrét merev végét az érbe, ellenkez esetben
az ér sériilése kovetkezhet be.

Emelje fel hiivelykujjét, és hizza el az Arrow Advancer eszkdzt kb. 4-8 cm-re
abevezet6t(itdl. Engedje le hiivelykujjét az Arrow Advancer eszkézre, és a vezetddrotot
tovébbra is hatdrozottan fogva nyomja az Gsszefogott elemeket a tiibe, hogy
a vezetddrot még eldbbre tolddjon. Folytassa, mig a vezetddrdt a kivant mélységbe
nem keriil.

1

=

normél fizioldgias séoldattal nedvesitse meg a vezetddrétot. Biztositsa, hogy
avezetddrot a beteghe/katéterbe torténd felvezetésig sikos maradjon.
o Felvezetés a lehdnthatd hiivelyen keresztiil:

« 80 cm-es vezetddrot hasznalata esetén: vezesse fel a vezetddratot a disztélis
lumenbe, mig a vezetédrot lagy csdcsa tdl nem nydlik a katéter cstcsan.
A vezetddrot disztalis végének irdnyitasat megtartva egységként tolja eldre
a vezetddrotot és a katétert a lehdntolhatd hiivelyen &t a testben marado végsé
helyzetbe.



« 130 cm-es vezet6drét haszndlata esetén: vezesse a vezetddrot lagy csticsdt
alehdntolhatd hiivelyen 4t a kivant mélységbe. Csavarszer(i mozgassal vezesse fel
a katétert a vezetddrotra, és tolja eldre a katétert a vezetddrot mentén a testben
maradd végs helyzetbe képalkotasos vagy fluoroszkdpids irdnyités mellett.
« Ha a katéter el6retoldsa sorén ellendlldst tapasztal, hiizza vissza, és/vagy
finoman dblitse at, mikozben eldretolja a katétert.

AVigyézat: A vezetddrot jobb szivfélbe hatolasa hatdsara ritmuszavar és az ér-,
pitvar- vagy kamrafal perforaciéja kovetkezhet be.

Auirtdalads

Mindvégig f Ugyeljen
a kezelés szdmdra elegendg 6t alljon ki. A
vezetddrot a vezetddrot okozta embdlidhoz vezethet.

tartsaa 4, hogy

Felvezetés elhelyezddrattal (ha van mellékelve):

o Vezesse fel a katétert a lehntolhatd hiivelyen keresztiil a testben maradé végsé
helyzetbe. Ha ellendllast tapasztal, hiizza vissza, és/vagy finoman dblitse at a katétert,
mikdzben eldretolja.

2.

153

Hzza vissza a lehanthatd hiivelyt a katéter mentén egészen addig, amig a hiively
kénusza és a hiively csatlakoztatott része ki nem |ép a vénapunkcids helyrl. Fogja meg
alehdnthato hiively fiileit, és hizza szét Gket, a katétertdl eltévolitva (Idsd a 6. dbrat),
kozben pedig hiizza vissza a hiivelyt az érbl egészen addig, amig a hiively a teljes
hossza mentén ketté nem valik.

AOvintézkedés: Ugyeljen arra, hogy ne szakitsa szét a hiivelyt a felvezetési
helynél, mert ekkor a kornyezd szovet szétnyilik, és rés keletkezik a katéter és
a dermis kozott.

29. Ha a hiively eltévolitdsa soran a katéter elmozdult, tolja ismét elre a katétert
a testben maradd végsd helyzetbe.
30. Tavolitsa el az elhelyezddrétot vagy a ddrotot. Az eltvolitds nyoman mindig

ellendrizze, hogy a vezetddrétok e'pek—e
AVlgyazat Az elhelyezddré Idalnyiléssal rendelk

egységként tavolitsa el. EIIenkezo esetben adrot eltorhet.
A Vigyazat: Ne hasznaljon rovid (3345 cm-es) elh

6t egy

AVigya’zat: Ne rdgzitse a katéter szoritoelemét vagy rogzitGjét, amig vagy
avezetddrot vagy az elhelyezddrot el nem lett tévolitva.

e Miutdna és a sziikséges d < vagy
rogzitette, nyissa ki a gumi szoritéelem szarnyait, és helyezze el a szoritéelemet
a katétertesten, iigyelve arra, hogy a katéter feliilete ne legyen nedves, hogy meg
tudja tartani a megfeleld rogzitést.

o Amerev rogzitdt pattintsa ré a katéterszoritd elemre.

o Fgy rogzitse a 6t és a oy a beteghez
eszkdzzel, kapcsozdssal vagy varrdssal. A katéter elmozduldsa kockazatanak csokkentése
érdekében mind a katéterszoritét, mind a rogzitdelemet biztonsdgosan rogziteni kell
(lasd a7. abrat).

36.
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Gy6zédjon meg rola, hogy a felvezetési hely szaraz, mieldtt felhelyezné a kotést
a gyartd utasitdsainak megfelelden.

Frtékelje a katéter csiicsanak elhelyezkedését az intézményi elirasoknak és eljarasoknak
megfelelden.

Ha a katéter csticsa nem megfeleld helyzetben van, értékelje a szitudciot, és cserélje
ki vagy repoziciondlja a katétert az intézményi eldirdsoknak és eljarasoknak
megfelelden.

37.

38.

Apolés és karbantartas:

Kotés:

A kotést az intézményi elirdsoknak és eljérasoknak, valamint a gyakorlati irdnyelveknek
megfelelden készitse el. Azonnal cserélje le a kotést, ha épsége veszélybe keriil (pl. a kités
atnedvesedik, beszennyezddik, meglazul, vagy mar nem zar).

Akatéter atjérhatdsaga:

A kateter atjarhatdsagat az intézményi eldirasoknak és eljérasoknak, valamint a gyakorlati

veknol falalé

31. Ha az elhel vagy ddrot eltavolitasa soran barmiféle nehézség
jelentkezik, akkor a katé\en ésadrétot egy egységként kell eltévolitani.

A Vigyazat: A torés kocka okk érdekében ne llsa
nagy erdt az elhelyezédrétra vagy a vezetddrotra.

Fejezze be a katéter felvezetését:

32. Ellendrizze a lumen atjérhatdsagat; ehhez rogzitsen egy-egy fecskendt az egyes
toldalékcsovek végére, és aspirdljon, mig a vénds vér szabad dramlasat nem
tapasztalja.

33. Oblitse ata lumen(eke)t, hogy az dsszes vér tévozzon a Katéterbl.

34. Csatlakoztassa az dsszes toldalékcsovet a megfeleld Luer-zéras c 6(k)ho:
sziikség szerint. A 3 ilds(oka)t Luer-zéras c le lehet

,2ami" a szokasos intézményi eldirasoknak és eljarasoknak megfelelgen.
Y bbitovezeték(eklen szoritdelem(ek) taldlhato(k), amellyel/amelyekkel

y tartsa fenn. A PICC eszkozzel rendelkez betegek apoldséban
résztvevg Osszes szakember téjékozott kell, hogy legyen a katéter testben maradasi
idejének meghosszabbitdsdt és a sériilések megeldzését szolgdld hatékony eljardsokat
illetden.

A katéter eltavolltasara vonatkozd uta5|tasok

kockdzaténak ¢

1. Helyezze a beteget a |
javallott poziciéba.

2. Tavolitsa el a kotést.

3. Oldja kia katétert, és tavolitsa el a katéterrdgzitd eszkoz(ok)rdl.

4. Lassan, a borrel parhuzamosan hizva tavolitsa el a katétert. Ha ellendllast tapasztal

a katéter eltavolitésa soran m

A Ovintézkedés: A katétert nem szabad erdvel eltavolitani, ellenkezd esetben

elzdrhatd az egyes lumeneken keresztiili dramlds a vezeték és a Luer-zdras
csatlakozo cseréje soran.
AVlgyazat A hosszabbltovezetek tulzott nyomds hatasdra bekovetkezd
kében a lumenen keresztiili infuzié

eldtt nyissa ki a

Rogzitse a katetert

35. A katéter rogzitésél
és10gzitét (ha vannak mellékelve).
« Elsddleges rogzitési helyként a katéter konuszat haszndlja.
« Sziikség szerint masodlagos rogzitéhelyként hasznéljon katéterszoritd elemet

s rogzitdt.

Ovi dés: A katétercsiics megfeleld hell k fenntartasa érdekében
minimélis mértékben manipulalja a katétert az eljards soran.

katéter

6 eszkozt és/vagy katéterszoritot

Katéterstabilizalo eszkoz (ha van meIIekere)
Akaté ilizalo eszkozt a gyarto f alati i

kell hasznalni.

I Nélalva)

Katéterszoritd és rogzitd (havan )
A katéter rogzitéséhez katéterszoritd és rogzitdelem szolgal olyankor, amikor a katéter
konuszdn kiviil tovabbi rogzitési hely is sziikséges a katéter stabilizalasahoz.

a katéter elszakadhat, és be. A nehezen

katéterek esetében kovesse az i i eldirdsokat és el
5. Alkalmazzon kozvetlen nyomast a hozzaférési helyre, amig a vérzéscsillapitds meg
nem valdsul, majd helyezzen fel kendcsds zérokotést.

AVigya’zat: A katéter visszamarado jératan mindaddig levegd léphet be,

amig a fel i hely nem h dik. A zérokotésnek legaldbb 24 oran at
vagy a belepeﬂ hely hamosndasalg a helyén kell maradma
6. Az és eljdrdsoknak felelen  dok alja

a katétereltévolitdsi eljardst, egyebek kozott azt is, hogy a katéter teljes
hossztisagdban a csticcsal egyiitt el lett tévolitva.

A beteg éllapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatésat, a felvezetési technikat
ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis kompli at érintd
tekintetében lasd a standard ony , az orvosi szakirodal
International LLC webhelyét: www.teleflex.com

és az Arrow

Ennek a hasznalati utasitésnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon
talélhato.



Az ,Arrow PI((" eszkoz (alapvetd UDI DI:  08019020000000000000035KB) M|ndseg| és mennyiségi informaciok azokrol az anyagokréll

i és klinikai teljesitmé osszefoglaldsa az orvosi eszkdzok L.
eurdpai adathazisiban (Eudamed) a ko 6 helyen lesz megtalalhaté annak amelyekkel a beteg érintkezhet:
elinditdsa utan: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Eurdpai unidbeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabdlyozési eldirasok (az orvosle(hnlkal % Anyag Szerep/megjegyzések
eszkozokrdl sz016 2017/745/EU rendelet) hatdlya ala tartozd orszdgokbeli beteg, alo/

harmadik fél esetében: ha a jelen eszkoz | folyaman vagy Poliuretanok Az eszkoz teste

kovetkeztében siilyos vératlan esemény torténik, jelentse a gyartonak és/vagy sz

képviseldjének, tovabba az illetékes nemzeti hatdsagnak. Az Eurdpai Bizottsag webhelyén, Bizmut-oxiklorid vai L

a https://ec.europa.eu/g s/medical-devices/ ts_en cimen egyéh 15-43% bérium-szulfat v Sugarfogd anyag

informéciok mellen megtaldlhatok az |I|etekes nemzeti hatdsagok (éberségi kapcsolattartd

pontok) elérhetdségei. FDA 21CFR aldl mentesitett
<0,1% Szinezéanyag (orvostechnikai eszkdzokhdz vald

Betegtajékoztato mellékelve

A megfeleld informaciokat megadva toltse ki a nemzetkdzi implantdtumkdrtydt. Adja at a
kitoltott kartyat a betegnek a betegtdjékoztato fiizettel egyiitt. Ha a betegtdjékoztato fiizet <0,1%
elveszett, leforditott példanya a www.teleflex.com/IFU weboldalon férhetd hozza.

haszndlata biztonsdgos)

Poli(metil-metakrildt) Nyomtatds

Szimbélumok magyarazata: A szimbdlumok megfelelnek az 150 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimbélumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozo szimbélumokat lasd a termék cimkézésén.

y A Nézze mega Veszéyes Tilos ismételten Tilos Etilén-oxiddal Eqyszeres steril véddzaras rendszer,
Figyelem! Orvosi eszkoz hasznalati anyagokat Thaconi i L s PR ]
o belsg véddcsomagoldssal
utasitdst tartalmaz

o= L

=

7N B o @ M REF|||LOT g

Egyszeres steril P ) Tilos hasznélni, Termeszgtes Felhaszndlhatd
Py Napfénytol Szérazon .| nyersgumilatex . c R - " -
véddzdras c . . haa csomagolds q1c Katalégusszam Tételszam a kovetkezd Gyart6
rendszer elzarva tartand tartandd sérilt felhasznlasa idpontig
nélkill késziilt

Teleflex Incorporated vdllalatnak vagy tdrsvdllalatainak a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt
Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2022 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.

A jelen cimkén haszndlt ,Rx only” (Kizdrdlag orvosi rend ) megjeldlés haszndlatdnak a célja a ko

Gydrtds datuma Importér az FDA CFR-ben meghatdrozott kiizlés megtétele: Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében
ez az eszkoz kizdrdlag engedéllyel rendelkezd gyakorold orvos dltal vagy annak rendelvényére értékesithetd.

@ Az Arrow, az Arrow logé, a Teleflex, a Teleflex logd, a SharpsAway, a VPS, a VPS Rhythm és a TipTracker a
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Sléginés infuzijos

periferiskai jvedamas centrinés venos kateteris (PCVK)

Numatyta paskirtis:
Periferiskai jvedamas centrinés venos kateteris skirtas ilgalaikei (>30 dieny) veninei
prieigai prie centrinés kraujo apytakos sistemos suteikti.

Naudojimo indikacijos:

Sléginés infuzijos PCVK skirtas trumpalaikei arba ilgalaikei prieigai prie centrinés veninés
sistemos intraveniniam gydymui, kraujo émimui, infuzijai, kontrastiniy medziagy sléginei
infuzijai, jis leidzia stebéti centrinj veninj slégj. DidZiausias su sléginés infuzijos PCVK
naudojamos infuzijos jrangos slégis negali virsyti 2 068,4 kPa (300 psi). DidZiausias sléginés
infuzijos srauto greitis yra nuo 4 ml/s iki 6 ml/s. DidZiausias sléginés infuzijos srauto grems
taikomas tam tikram sléginei infuzijai spindiui,

produkto Zenklinime.

Kontraindikacijos:

Sléginés infuzijos PCVK negalima naudoti, kai yra su jtaisu susijusiy infekcijy arba trombozé
istatymui numatytoje kraujagysléje arba kateterio vedimo trakte. Bitina atlikti paciento
klinikinj jvertinima jsitikinant, kad nesama kontraindikacijy.

Klinikiné nauda, kurios galima tikeétis:

Galimybé per vieng punkdijos vieta prieiti prie centrinés kraujotakos sistemos atliekant
procediras, kuriy metu reikia skirti skysciy infuzija, imti kraujo méginius, suleisti vaistus
ar taikyti centrinio veninio spaudimo stebésena, taip pat galimybé suleisti kontrastines
medziagas.

Sudétyje yra pavojingy medziagy:
I8 neradijanciojo plieno i k gali
bati >0,1 % (masés) kobalto (CAS Nr. 7440- 48—4), kuris laikomas
1B kategon os CMR (kancerogenine, mutagenine ar toksiska
i) medziaga. Kobalto kiekis neradijanciojo plieno
komponentuose buvo lvertmtas ir, atsizvelgiant j pi |emomq

tq paskirtjir log ‘proﬁll, kelia jokios biol
saugos rizikos pacit kai pr doj kaip
nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje.

/\ Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai:

1. Sterilus, vienkartinis: negalima pakartotinai naudoti, apdoroti
ar sterilizuoti. Pakartotinai naudojant jtaisa kyla gyvybei
pavojingo sunkaus suzalojimo ir (arba) infekcijos rizika.
Pakartotinai apdorojant medicinos priemones, skirtas naudoti
tik viena karta, gali susilpnéti jy veiksmingumas arba sutrikti
funkcionalumas.

hd

Pries naudojantbatina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant $iy perspéjimy, galima
sukelti sunkq paciento suialojimq arba mirti
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ar desinjjj skilvelj ir neleiskite jam ten likti. Kateterio galiukas
turi bati jstumtas j apatinj virSutinés tusciosios venos
trecdalj. Kateterio galiuko vietg reikia patvirtinti pagal
gydymo jstaigos vidaus taisykles ir metodika.

4. Medikams privalu atsizvelgti j galima kreipiamosios vielos
istrigima bet kokioje kraujotakos sistemoje implantuotoje
priemonéje. Paciento kraujotakos sistemoje esant implanty,

kateterizacijos procedura rekomenduojama atlikti tiesiogiai
stebint, kad sumazéty kreipiamosios vielos jstrigimo rizika.

5. Jvesdami kreipiamaja viela, nuy aji vamzdelj ant audiniy
plétiklio arba audiniy plétiklj, nestumkite per jéga, nes galite
sukelti venos spazmus, pradurti kraujagysle, sukelti kraujavima
arba sugadinti komponenta.

6. Kreipiamaja viela jvedus j desiniaja sirdies kamera galima sukelti
disritmijas, desiniosios pusés Hiso pluosto kojytés blokadg
ir kraujagyslés, priesirdzio arba skilvelio sienelés perforacija.

N

Kateterio ar kreipiamosios vielos nestumkite ir netraukite

per jéga. Panaudojus per didele jéga, komponentai gali

bati pazeisti ar sulGzti. Jei jtariamas pazeidimas arba jei
nepavyksta lengvai istraukti, reikia atlikti radiografinj tyrima
ir imtis tolesniy konsultacinés pagalbos priemoniy.

8. Sléginei infuzijai naudokite tik spindj (spindzius),
pazenklintus ,sléginés infuzijos”, kad buty sumazinta
kateterio gedimo ir (arba) paciento komplikacijy rizika.
Sléginés infuzijos informacija pateikiama,Arrow” sléginés
infuzijos informaciniame zenklinime.

9. Tiesiogiai nepritvirtinkite, neperspauskite mechaninémis
kabutémis ir (arba) nepersiukite chirurginiais sialais kateterio
pagrindinio segmento arba ilginamyjy linijy iSorinio
pavirsiaus, kad sumazéty kateterio pradarimo arba pazeidimo
arba tékmés kateteriu sutrikdymo rizika. Fiksuokite tik
nurodytose stabilizavimui skirtose vietose.

10.Jei orui bus leista patekti | veninés prieigos priemone ar
veny, gali jvykti oro embolija. Centrinés venos punkcijos
vietoje negalima palikti atviry adaty, vamzdeliy arba
neuzkimsty, neuzspausty kateteriy. Su bet kokiais veninés
prieigos priemonémis batina naudoti tik tvirtai prijungiamas
fiksuojamasias Luerio jungtis, kad netycia neatsijungty.

11.Gydytojai turéty Zinoti, kad slankieji spaustukai gali nusiimti
netycia.

12. Gydytojai turéty zinoti, kad dél kai kuriy klinikiniy bakliy gali
bati ribojamas PCVK naudojimas:

¢ dermatitas ¢ kontrakttros

o celiulitas ir nudegimai
ivedimo vietoje arba
aplink ja

¢ ankstesné vienapusé
veny trombozé

¢ spindulinis gydymas
ivedimo vietoje arba
aplink ja

* mastektomija

o galimas AV fistulés

naudojimas

il i

13. Gydytojai turi Zinoti apie | ijas ir (arba)
salutinj poveikj, susijusj su PCVK, tarp kuriy gali bati:

ljama




¢ 3irdies tamponada .
dél kraujagyslés,
priesirdzio arba skilvelio .
perforacijos

nervo pazeidimas /
suzalojimas hematoma
kraujavimas / hemoragija
fibrino apvalkalo
susidarymas

¢ oro embolija

« kateterio embolizacija ¢ isvedimo vietos infekcija

Krauiagysle "
¢ kateterio okliuzija raujagysies erozlja

.

netaisyklinga kateterio

* bakteremija galiuko padétis

* septicemija

e disritmijos
 ekstravazacija e SVC sindromas
e trombozé o flebitas
* netycinis arterijos o tromboflebitas
pradarimas * veny tromboembolija

Atsargumo priemonés:

1. Kateterio negalima modifikuoti, i$skyrus taip, kaip nurodyta.
Kreipiamosios vielos arba jokio kito rinkinio ar komplekto
komponento negalima modifikuoti nei jvedant, nei naudojant,
nei istraukiant.

2. Procedura privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys
anatominiy orientyry metodika, saugius metodus ir galimas
komplikacijas.
Visy procediiry metu imkités jprasty atsargumo priemoniy ir
laikykités gydymo jstaigos vidaus taisykliy, jskaitant saugaus
priemoniy atlieky tvarkymo reikalavimus.
Kai kuriy kateteriy jvedimo viety prieziarai naudojamy
dezinfekanty sudétyje yra tirpikliy, galin¢iy susilpninti
kateterio medziagas. Alkoholis, acetonas ir polietilenglikolis
gali susilpninti poliuretano medziagy struktira. Sios
medziagos taip pat gali susilpninti kateterio stabilizavimo
jtaiso sukibima su oda.

¢ Nenaudokite acetono kateterio pavirsiuje.

* Nenaudokite alkoholio kateterio pavirsiui sumirkyti ir
neleiskite alkoholiui likti kateterio spindyje kateterio
spindzio praeinamumui atkurti ar uzkirsti kelig infekcijai.

¢ |vedimo vietoje nenaudokite tepaly, kuriy sudétyje yra
polietileno glikolio.

¢ Bukite atsargas lasindami vaistus, kuriuose yra didelé

alkoholio koncentracija.

Prie$ atlikdami odos punkcijg ir pries dédami tvarstj,

palaukite, kol jterpimo vieta visiskai nudzius.

¢ Saugokite rinkinio komponentus nuo saly¢io su alkoholiu.

Prie$ naudodami, t. y., ir pries slégine infuzijg uztikrinkite

kateterio praeinamuma. Nenaudokite mazesniy nei 10 ml

talpos 3virksty, kad sumazéty protékio spindzio viduje

arba kateterio trakimo rizika. Elektriné infuzijos jranga gali
neapsaugoti nuo virsslégio susidarymo visiskai arba is dalies
uzsikim3usiame kateteryje.

Procediiros metu kuo maziau manipuliuokite kateteriu,

kad islaikytuméte tinkama kateterio galiuko padétj.

3
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Rinkiniuose ar komplektuose gali bati ne visi Sioje naudojimo
instrukcijoje aprasyti priedai. PrieS pradédami procedirg

susipazinkite su atskiro (-y) komponento (-y) naudojimo
nurodymais.

Rekomenduojama procediriné eiga: Laikykités sterilumo
reikalavimy.

Paruoskite pradurimo vieta:

1. Svariai nuvalykite oda tinkama antiseptine medziaga ir palaukite, kol nudzius.

2. Apklokite punkcijos vieta.

3. Suleiskite vietinio anestetiko vadovaudamiesi institucine tvarka ir proceddromis.

4. I3meskite adata.

,SharpsAway II sandari atlieky talpyklé (jei yra):

,SharpsAway II” sandari atlieky talpyklé yra skirta adatoms (15 Ga. — 30 Ga.) iSmesti.

< Vienaranka tvirtai stumkite adatas  atlieky talpyklés angas (zr. 1 pav.).

o  |déjus adatas j atlieky talpykle, jos bus automatiskai jtvirtintos taip, kad jy nebaty
galima naudoti pakanolinai.

iStraukti adaty, kurios jau yra jdétos
l,,ShavpsAway 11 sandaria atlieky talpykle. Sios adatos jau yra saugiai
jtvirtintos. Méginant adata iSkrapstyti i$ atlieky talpyklés, ja galima pazeisti.

o Jeiyra, gali biti naudojama ,SharpsAway” putplascio sistema, panaudotas adatas
jstumiant j putplastj.

AAtsargumo priemoné: Adaty, kurios jau yra jdétos j ,SharpsAway” putplascio
sistema, pakartotinai naudoti negalima. Prie adatos galiuko gali bati prilipusiy
daleliy.

Paruoskite kateterj:

JArrow VPS” naudojimo instrukcijoje pateikiami papildomi ,VPS” stileto (jei yra) ruosimo

nurodymai. Papildomi, TipTracker” stileto ruosimo nurodymai (jei yra) pateikiami, Arrow VPS

Rhythm” priemonés Naudotojo vadove.

Jeireikia, kateterj sutrumpinkite.
Ispéjimas: Nesuderinamy vaisty infuzija per gretimas iséjimo angas gali sukelti
nuosédy atsiradima ir (arba) uzsikimsima.

5. |traukite apsauging mova nuo uztersimo (jei yra).

6. Trumpindami kateterj iki reikiamo ilgio pagal paciento dydj ir pageidaujama jstatymo
vieta, naudokite ant kateterio korpuso esancias centrimetry zymas.

Jei yra Soninés angos jungtis ir jstatymo viela, atlikite

7 ir 8 veiksmus.

7. Per pertvarg istraukite jstatymo viela, kad jtrauktuméte viela ne maziau kaip 4 cm
uz kateterio trumpinimo vietos (Zr. 2 pav.).

iVieIos galiukas Trumpinamo
kateterio ilgis ->|
Viela jtraukta Kateterio galiukas f
4.cm (in)

pav2

8. Jei tiekiama su apipinta jstatymo viela, kuri yra su rankena, uZsukite jstatymo vielos
proskimalinj galg ties Soninés angos jungtimi, kad jvedimo metu sumazintuméte
istatymo vielos iSlindimo iS kateterio distalinio galo rizika (zr. 3 pav.)

A Ispéjimas: Neméginkite jstatymo vielos stumti per pertvara.

Kateterio pjoviklis (jei yra):

o |kiskite kateter] j pjoviklyje esancia skyle iki reikiamos pjauti vietos.

o Paspauskite gelezte, kad nupjautumeéte kateterj.

PASTABA. Tikétina, kad pasipriesinimq pjovimo metu sukelia nepakankamai jtraukta

Jstatymo viela. Nenaudokite kateterio, jei nejtraukta jstatymo viela.

9. Pjovikliu (jei yra) pjaukite kateterj tiesiai skersai (90° iki kateterio skerspjavio),

kad islikty bukas galiukas.

A: i kateterj istatymo vielos, kad sumazintuméte
istatymo vielos, vielos fragmento pazeidimo arba embolijos rizika.

10. Apitrékite, ar pjovimo pavusms nupjautas lygiai ir ar néra atkibusiy medziagy.

é: Po pjovimo ar néra vielos nupjautame
kateterlo segmente. Pastebéjus, kad jstatymo viela buvo nupjauta arba
pazeista, kateterio ir jstatymo vielos naudoti negalima.

Praplaukite kateterj:
11. Kiekviena spindj praplaukite steriliu fiziologiniu injekciniu tirpalu, kad uztikrintuméte
jo praeinamuma ir pasalintuméte ora.

12. Uzspauskite arba prijunkite fiksuojamaja (-asias) Luerio jungtj (-is) prie ilginamosios
linijos (-y), kad fiziologinis tirpalas likty spindyje (-dZiuose).



linijos, kai jstatymo viela yra kateteryje,
kad hutq sumazinta jstatymo vielos uzsisukimo rizika.

A: péji i i linijos labai arti ilginamosios linijos
movinés jungnes, kad bty sumazinta koponenty pazeidimo rizika.

Pradinis venos punktavimas:
13. Uzdekite turniketa ir uzsimaukite sterilias pirStines.

Echogeniné adata (jei yra):

Echogeniné adata naudojama, kad bity galima pasiekti kraujagysliy sistema kreipiamajai
vielai jvesti, siekiant lengviau statyti kateterj. Adatos galiukas yra padidintas mazdaug 1cm,
kad ultragarso tyrimq gydytojas, pradurd kraujagysle, galéty nustatyti tikslia
adatos galiuko vieta.

Apsaugota adata / saugi adata (jei yra):
Apsaugota adata / saugi adata turi biti naudoj
instrukcijos.

laikantis

14. |veskite punkcing adata arba kateterj ir (arba) adatg j vena.

A Atsargumo priemoné: Pakartotinai nekiskite adatos j jvedimo kateterj (jei yra),
kad sumazéty kateterio embolizacijos rizika.

15.  Patikrinkite pulsacing kraujotaka.

Alspei

Pulsaciné

i yra netycinio arterijos p

22. Jei reikia, skalpelio pjaviu padidinkite punkcijos vieta odoje, aSmenis nukreipe j kit
puse nuo kreipiamosios vielos.
/\ Ispéjimas: Kreipi

Alspéjimas: Negalima kreipiamosios vielos pjauti skalpeliu.

vielos iteir

« Skalpelio aSmenis ipkite j kita puse nuo k vielos.
. Nenaudojamq skalpell (jei yra) butina uzdengti apsauginiu jtaisu ir (arba)
zblokuoti, kad | suzalojimo atriais a3 is rizika.
AAtsargumo priemoné: Neistraukite plétiklio tol, kol vamzdelis bus gerokai
jstumtas j k le, kad i é lelio galiuko pazeidimo rizika.
g é: Ties lelio movine jungtimi iSoréje butina palikti
ilgio k vielos dalj, kad kreipiamajq viela bity galima

islaikyti tvirtai suémus.

Patikrinkite nuplésiamojo vamzdelio jstatyma, laikydami vamzdelj vietoje, sukdami
plétiklio movine jungtj pries laikrodZio rodykle, kad plétiklio moviné jungtis atsijungty
nuo vamzdelio movinés jungties, pakankamai istraukite kreipiamajg vielq ir plétiklj,
kad bty kraujotaka.

Laikydami vamzdelj vietoje, istraukite kreipiamaja viela ir plétikIj kaip viena priemone
(2r.5 pav.).

2.
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vielos

Isp per stipria jéga, kad sumazéty jos
lizio galimybé.

zenklas.

A' palikite audiniy plétiklio jstatyto vietoje kaip vidinio kateterio.
Pallkus audiniy plétiklj vietoje, pacientui kyla pavojus, kad gali bati pradurta
lés sienelé.

AAtsargumo priemoné: Patvirtindami priéjima prie venos, vien

tiktai kraujo aspirato spalva.
|veskite 33 arba 45 cm kreipiamaja vielg (prieigos viela):
Kreipiamoji viela:

Galima jsigyti komplektus / rinkinius su jvairiomis
kreipiamosiomis vielomis. Tiekiamos jvairiy skersmeny,
ilgiy ir antgaliy konfiguracijy kreipiamosios vielos, skirtos

konkretiems jvedimo metodams. Pries pradédami tikrg
ivedimo procedirg, susipazinkite su kreipiamaja (-iosiomis)
viela (-omis), naudotina (-omis) konkretiems metodams.

4Arrow Advancer” (jei yra):

Arrow Advancer” naudojama kreipiamajai vielai j adata jvesti.

«  Naudodami nykstj, jtraukite k vielos galiuka. |kiskite, Arrow Advancer” —
su jtraukta kreipiamaja viela — j punkcine adata (zr. 4 skyriy).

16. |stumkite kreipiamajq viela j punkcine adata.
|spéji standaus k
talp galite pazeisti kraujagysle.

17. Pakéle nykstj, atitraukite , Arrow Advancer” mazdaug 4-8 cm nuo punkcinés adatos.
Nuleiskite nykstj ant, Arrow Advancer” ir, laikydami kreipiamajg vielg tvirtai suimta,
istumkite sujungtus jtaisus | adatq toliau vesdami kreipiamaja viela. Teskite, kol
kreipiamoji viela pasieks reikiama gylj.

vielos galiuko j kraujagysle, nes

AAtsargumo priemoné: Kreipiamaja vielg laikykite tvirtai suéme visa laika.
I3oréje palikite pakankamai ilgg kreipiamosios vielos dalj, kad baty lengviau
ja valdyti. Nevaldoma kreipiamoji viela gali sukelti vielos embolija.

A; péji kite kreipi vielos link adatos nuozambio,
kad sumazéty galimo kreipiamosios vielos jpjovimo arba pazeidimo rizika.

18.  Kreipiamajq viela laikydami vietoje, istraukite punkcine adata (arba kateterj).

Kateterio jvedimas:

4Arrow VPS” naudojimo instrukcijoje i papildomi jvedimo NPS”

va s(lletq (jei yra) nurodymai. ,Arrow VPS Rhythm” priemonés Naudotojo vadove
ildomi jvedimo TipTracker” stileta (jei yra) nurodymai.

|vedimas naudojant nuplésiamajj vamzdelj:

19. Uztikrinkite, kad plétiklis buty vietoje ir uzfiksuotas prie vamzdelio movinés jungties.
20. Sujungtus nuplésiamajj vamzdelj ir plétiklj uzmaukite ant kreipiamosios vielos.
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Suéme arti odos, Siek tiek pasukiodami jstumkite sujungtus nuplésiamajj vamzdelj
ir plétiklj ant kreipiamosios vielos pakankamai giliai, kad patekty  kraujagysle.

25. 13éme plétiklj ir kreipiamaja viela, greitai uzkimskite vamzdelio galiuka, kad
sumazintumeéte oro patekimo rizika.

Alspéjimas: Venos punkijos vietoje negalima palikti atviry plétikliy arba
neuzdengty vamzdeliy. Jei orui bus leista patekti j centrinés veninés prieigos
jtaisa ar vena, gali jvykti oro embolija.

26. I13éme ite visg kreipiamajq viela, ar

27. |traukite apsaugine mova nuo uztersimo (jei yra).

|vedimas naudojant 80 arba 130 cm kreipiamaja viela (jei yra):

«  Paruoskite kreipiamaja viela jvedimui, sudrékindami kreipiamaja vielg steriliu jprastu
fiziologiniu injekciniu tirpalu. Uztikrinkite, kad kreipiamoji viela likty sutepta,
kol ji bus jvesta  pacienta / kateterj.

«  |vedimas per nuplésiamajj vamzdelj:

o Jei 80 cm k ji viela, veskite kreipiamajq vielq j distalinj spindj,
kol minkstas kreipiamosios vielos galiukas isljs is kateterio galiuko. Per nuplésiamajj
vamzdelj jstatykite kreipiamaja viela / kateterj kaip viena priemone j galuting
istatymo padeétj, toliau valdydami kreipiamosios vielos distalinj gala.

« Jei naudojama 130 cm kreipiamoji viela, per nuplésiamajj vamzdelj jstatykite
kreipiamaja viela reikiamame gylyje. Uzmaukite kateterj ant kreipiamosios vielos
i jstatykite kateterj ant kreipiamosios vielos j galutine jstatymo padétj, taikydami
vizualizavimo arba fluoroskopine kontrole.

« Jei stumiant kateterj juntamas pasipriesinimas, stumdami kateterj jj jtraukite
ir (arba) atsargiai praplaukite.

Alspéjimas: Kreipiamajq viela jvedus j deSiniaja Sirdies kamera galima sukelti
disritmijas arba kraujagyslés, priesirdzio arba skilvelio sienelés perforacija.

AAtsargumo priemoné: Kreipiamaja viela laikykite tvirtai suéme visa laika.
I3oréje palikite pakankamai ilgg kreipiamosios vielos dalj, kad bty lengviau ja

valdyti. Idoma kreipiamoji viela gali sukelti k vielos embola.

|vedimas naudojant jstatymo vielg (jei yra):
«  Per nuplésiamajj vamzdelj jstatykite kateterj  galutine jstatymo padétj. Jei stumiant
kateterj juntamas pasipriesinimas, kateterj jtraukite ir (arba) atsargiai praplaukite.

28. Traukite nuplésiamajj vamzdelj nuo kateterio, kol vamzdelio moviné jungtis ir prijungta
vamzdelio dalis atsijungs nuo venos punkcijos vietos. Suimkite nuplésiamojo vamzdelio
juosteles ir traukite jas nuo kateterio (zr. 6 pav.), traukdami is kraujagyslés, kol vamzdelis
sutritks per visq savo ilgj.

A ki delio ties jvedimo vieta, kuri atveria
aplmklnlus audinius, sudarydama tarpa tarp kateterio ir tikrosios odos.

29.
30.
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Jei iSimant vamzdelj kateteris iSjudéjo, vél jstatykite kateterj j galutine jstatymo padétj.

S

ISimkite jstatymo viela arba kreipiamaja viela. I5éme visada patikrinkite kreipiamasias
vielas, ar nepazeistos.



A[spéjimas: ISimkite jstatymo viela ir Soninés angos jungtj kaip vieng priemone.
Kitaip viela gali lazti.

A Ispéjimas: Nenaudokite trumpos (33—45 cm) jstatymo vielos kaip standinancios
priemonés.

31. Jei bent kiek sunku iSimti jstatymo viela ar kreipiamajq viela, kateterj ir vielq reikia
iSimti kaip vieng priemone.

A[spéjimas: |statymo vielos arba kreipiamosios vielos netempkite per stipriai,
kad sumazéty jos lazio galimybé.

Galutinis kateterio jstatymas

Zinoti apie efektyvia priezilra, padedancia pailginti kateterio iSlaikymo trukme ir iSvengti
suzalojimy.
Kateterio istraukimo nurodymai

1. Paguldykite pacienta pagal klinikines indikacijas, kad sumazéty oro embolijos
tikimybé.

2. Nuimkite tvarscius.
3. Atlaisvinkite kateterj ir iSimkite is kateterio jtvirtinimo prietaiso (-y).
4. IStraukite kateterj palengva jj traukdami lygiagreciai odai. Jei iStraukiant kateterj

jauciamas pasipriesinimas,

32 F spindziy prie

Svirksta ir siurbdami, kol lengvai jsitrauks veninio kraujo.

Praplaukite spindj (-ius), kad kateteryje visiskai nelikty kraujo.

Visas (-3) reikiamas (-a) ilginamasias (-aja) linijas (-3) prijunkite prie atitinkamy (-0s)

fiksuojamyjy (-osios) Luerio jungdiy (-ties). Nenaudojamas (-3) angas (-3) galima

Juzrakinti” fiksuojamosios (-yju) Luerio jungties (-iy) fiksatoriais pagal standartine

istaigos tvarka.

< Ant ilginamosios (-ujy) linijos (-y) yra spaustukas (-ai) tékmei kiekviename
spindyje uzspausti keiciant linijas ir fiksuojamasias Luerio jungtis.

A[spéjimas: Prie$ pradédami per spindj leisti infuzija, atidarykite spaustuka,
kad sumazéty rizika dideliam slégiui pazeisti ilginamaja linija.

linijos

3.
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Kateterio pritvirtinimas:

35. Fiksuokite kateterio stabilizavimo jtaisu ir (arba) kateterio spaustuku bei tvirtikliu
(jeiyra).
« Pagrindiné tvirtinimo vieta turi biti kateterio moviné jungtis.
« Jei batina, papildomai tvirtinimo vietai kite kateterio sp ka ir tvirtiklj.

AAtsargumo priemoné: Procediiros metu kuo maziau manipuliuokite kateteriu,
kad islaikytuméte tinkama kateterio galiuko padétj.

Kateterio stabilizavimo jtaisas (jei yra):

Kateterio stabilizavimo jtaisas turi bati laikantis

A g é: Kateterio traukti jéga, nes taip galima sulauzyti
kateterj arba sukelti embolija. Apie sunkiai iStraukiamus kateterius Zr. jstaigos
vidaus politikoje ir tvarkoje.

5. Tiesiogiai spauskite toje vietoje, kol liausis kraujavimas, po to uzdékite tepalu
impregnuota uzdarg tvarstj.

A]spéjimas: ISlikusiame kateterio takelyje lieka oro jéjimo taskas tol, kol vieta
epitelizuojasi. Uzdarg tvarstj reikia palikti uzklijuota ne trumpiau kaip 24 valandas
arba tol, kol vieta atrodo epitelizuota.

6. Dokumentuose pagal jstaigos vidaus politik ir tvarky jregistruokite kateterio
pasalinimo procediirg, jskaitant patvirtinimus, kad visas kateterio ilgis ir galiukas
buvo iSimtas.

Informacinés literatiiros apie pacienty vertinima, mediky Svietima, kateteriy
jterpimo metodikg ir galimas komplikacijas, susijusias su Sia procedira, galima rasti
iprastuose vadovéliuose, medicinos li iroje ir, Arrow | LLC"
www.teleflex.com

)

Sia naudojimo instrukcija pdf formatu galima rasti adresu www.teleflex.com/IFU

Prieigos prie ,Arrow P(VK“ (bazmls UDI DI: 08019020000000000000035KB)
saugos ir klinikini (SSCP)  adresas
pradéjus veikti Europos medl(mos priemoniy duomeny bazei (,Eudamed”):

instrukcijy.

Kateterio spaustukas ir tvirtiklis (jei yra)

Kateterio spaustukas ir tvirtiklis yra naudojama kateteriui jtvirtinti, kai kateterio

stabilizavimui reikalinga papildoma sutvirtinimo vieta, iSskyrus kateterio moving jungtj.
Ispéji kateterio ir tvirtiklio, kol nebus iStraukta
kruplamo]l viela arba jstatymo viela.

o Siekdami iSlaikyti tinkama jtvirtinima, iSéme kreipiamaja vielg ir prijunge arba
uzfiksave reikiamas linijas, iSskleiskite guminio spaustuko sparnus ir uzdékite ant
kateterio korpuso, jsitiking, kad kateterio pavirsius néra drégnas.

« Standujj tvirtiklj uzspauskite ant kateterio spaustuko.

o Pritvirtinkite kateterio spaustuka ir tvirtiklj kaip viena jrenginj prie paciento,

naudodami kateterio stabilizavimo jtaisa, mechanines kabutes arba chirurginius

sidlius. Tiek kateterio spaustukas, tiek tvirtiklis turi bati pritvirtinti, kad sumazéty
kateterio judéjimo rizika (zr. 7 pav.).

Pries uzdédami tvarstj pagal gamintojo instrukcijas, jsitikinkite, kad jvedimo vieta

yra sausa.

Vadovaudamiesi jstaigos vidaus politika ir tvarka jvertinkite kateterio galiuko padétj.

Jei kateterio galiuko padétis yra netinkama, jvertinkite situacija ir pakeiskite kateterj

36.
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37.
38.
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https://ec.europa.

Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose taikoma
vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy);
jei naudojant 3ig priemone ar dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.
Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktus (rysiy palaikymo institucijas budrumo
klausimais) ir papildomos informacijos gallte rasti Sioje Europos Komisijos svetainéje:
dical-d ts_en

ps://ec.europa.eu/g
Pateikiama paciento informacija
Pateikite Tarptautinéje implanto korteléje reikaimg informacija. Pateikite uzpildyta kortele
pacientui kartu su Paciento informaciniu bukletu. Jei Paciento informacinis bukletas
iSmestas, iSversta jo kopijq galima rasti www.teleflex.com/IFU

Kokybiné ir kiekybiné informacija apie medziagas, kuriy
poveikj pacientas gali patirti:

arba pakoreguokite jo padétj pagal jstaigos vidaus tvarka ir procediras.
Priezitra ir techniné prieZiira
Tvarstymas:
Sutvarstykite pagal institucing tvarka, procediras ir praktines rekomendacijas. Nedelsdami
pakeiskite, jei pablogéja vientisumas (pvz., tvarsciai sudréksta, tampa purvini, atsilaisvina
arba nebeuzdengia).
Kateterio praeinamumas:

ISlaikykite kateterio praemamumq pagal institucing tvarka, procediras ir praktines
k dadijas. Visi dart ys pacientais, kuriems jvesti PCVK, privalo

% Medziaga Poveikis / pastabos
Balansas Poliuretanai Priemonés korpusas
Bismuto oksichloridas arba .
1,5-43% bario sulfatas Rentgenokontrastiné medziaga
. FDA 21CFR netaikoma (saugoti
<01% Datiklai naudoti medicinos priemonéms)
<0,1% Poli(metilmetakrilatas) Spaudinys




Simboliy Zodynas: simboliai atitinka IS0 15223-1 standarto reikalavimus.

Kai kurie simboliai Siam gaminiui gali biti netaikomi. Specialiai Siam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.

Medicinos Ir.naudojimo Sudel).(_Jeyra Nenaudoti Nesterilizuoti ~ |Sterilizuota etileno|  Viengubo sterilaus barjero sistema
Perspéjimas P ; - pavojingy o - : ] 20
priemoné instrukcija . pakartotinai pakartotinai oksidu su apsaugine pakuote viduje
medziagy
o=
—
£ % ® | w |[Ref]|[LoT]| o | al
Viengubo Saugotinuo Nenaudoti, Pagaminta
sterilaus barjero ugotinuo Laikyti sausai jei pakuoté be natiiraliojo | Katalogo numeris | Partijos numeris Naudoti iki Gamintojas
X saulés spinduliy y .
sistema yra pazeista kauciuko latekso

LJArrow?; , Arrow” logotipas, , Teleflex’; , Teleflex” logotipas, ,SharpsAway’; ,VPS’; ,VPS Rhythm” ir ,TipTracker”
yra ,Teleflex Incorporated” arba jos susijusiy jmoniy prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai,
p i JAV ir (arba) kity Saliy jstatymy. © ,Teleflex Incorporated’; 2022. Visos teisés saugomos.
Pagaminimo Imporuotges Siame Zenklinime uZrasas ,Rx only” vartojamas siam teiginiui, kuris pateikiamas FDA CFR, perduoti: Démesio:
data

Pagal federalinius jstatymus Siq priemone galima parduoti tik licencijq turinciam sveikatos prieZiiros
specialistui arba jo uZsakymu.
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Cateter central introdus periferic (CCIP) -
produs injectabil sub presiune

Scop propus:
Un cateter central introdus periferic permite accesul venos pe termen lung (> 30 zile)
la sistemul circulator central.

Indicatii de utilizare:

(CIP injectabil sub presiune este indicat pentru accesul periferic de scurtd sau lunga durata in
sistemul venos central pentru terapie intravenoasd, recoltare de sange, perfuzie, injectare sub
presiune de substante de contrast. Acesta permite monitorizarea presiunii venoase centrale.
Presiunea maxima a echipamentului de injectare sub presiune utilizat cu CCIP injectabil sub
presiune nu va depdsi 2068,4 kPa (300 psi). Debitul maxim pentru injectarea sub presiune
variaza intre 4 ml/sec si 6 ml/sec. Consultati etichetarea specifica a produsului pentru debitul
maxim al injectarii sub presiune pentru lumenul specific utilizat in scopul injectarii sub presiune.

Contraindicatii:
Cateterul CCIP injectabil sub presiune este contraindicat in orice situatie in care sunt
prezente infectii asociate dispozitivului sau in caz de prezentd a trombozei in vasul de
introducere vizat sau calea vizatd a cateterului. Evaluarea clinica a pacientului trebuie
efectuatd pentru a asigura ca nu exista contraindicatii.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:

Posibilitatea obtinerii accesului in sistemul circulator central prin intermediul unui singur
loc de punctionare, pentru aplicatii care includ perfuzie de lichide, recoltare de sange,
administrare de medicatii, monitorizarea presiunii venoase centrale si posibilitatea
injectarii de substante de contrast.

@ Contine substante periculoase:

Comp le fabricate folosind otel inoxidabil pot contine o
fractie masica > 0,1% de cobalt (nr. de inregistrare CAS 7440-48-4)
care este consid b ta CMR de c ie 1B (cup tial
carcinogen, mutagen, toxic pentru reproducere). Cantitatea
de cobalt din comp le din otel i a fost

si, luand in calcul scopul propus si profilul toxicologic al
dispozitivelor, nu exista niciun risc de sanatate biologic pentru
pacienti atunci cand se utilizeaza dispozitivele conform acestor
instructiuni de utilizare.

/\ Avertismente si precautii generale

Avertismente:

1. Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc
potential de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza
decesul. Reprocesarea dispozitivelor medicale destinate
exclusiv pentru unica folosinta poate determina degradarea
performantei sau pierderea functionalitatii.

inainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile
si instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea acestei
indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul pacientului.

3. Nu amplasati/avansati cateterul si nu il lasati in atriul sau
ventriculul drept. Varful cateterului trebuie avansat in
treimea inferioara a venei cave superioare. Locatia varfului
cateterului trebuie confirmata conform politicilor si procedurii
institutionale.

Medicii trebuie sa ia la cunostintd potentialul de prindere
a firului de ghidaj de orice dispozitiv implantat in sistemul
circulator. Daca pacientul are un implant in sistemul circulator, se

N

>

recomanda efectuarea procedurii de cateterizare sub vizualizare
directd, pentru a reduce riscul de prindere a firului de ghidaj.

5. Nu folositi o forta excesiva la introducerea firului de ghidaj,
a tecii detasabile peste dilatatorul tisular sau a dilatatorului
tisular, intrucat aceasta poate cauza venospasm, perforatie
vasculara, hemoragie sau deteriorarea pieselor.

6. Trecerea firului de ghidaj in camerele cardiace drepte
poate cauza disritmii, blocarea ramurii drepte si perforarea
peretelui vascular, atrial sau ventricular.

7. Nu aplicati o forta excesiva la plasarea sau extragerea
cateterului sau firului de ghidaj. Forta excesiva poate cauza
deteriorarea sau ruperea pieselor. Daca se suspecteaza
deteriorarea sau daca retragerea cateterului nu poate fi
realizatd cu usurinta, trebuie sa se obtina o vizualizare
radiografica si sa se solicite consultare suplimentara.

8. Pentru injectarea sub presiune, utilizati numai lumene
etichetate ,injectabil sub presiune’, pentru a reduce riscul
cedarii cateterului si/sau al complicatiilor pentru pacient. Pentru
instructiuni si informatii referitoare la injectarea sub presiune,
consultati eticheta cu informatii privind injectarea sub presiune.

9. Nu fixati, capsati si/sau suturati direct pe diametrul exterior
al corpului cateterului sau al liniilor de prelungire, pentru
a reduce riscul de taiere sau deteriorare a cateterului sau de
obstructionare a fluxului prin cateter. Fixati numai la nivelul
locurilor de stabilizare indicate.

10.Dacéd se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv
de acces vascular sau intr-o vena, poate aparea embolia
gazoasa. Nu lasati ace neacoperite, teci sau catetere fara
capac si neprinse cu cleme in locul punctionarii venoase
centrale. Folositi numai racordurile Luer-Lock strans fixate
impreuna cu orice dispozitiv de acces vascular, pentru
a preveni desprinderea accidentala.

11.Medicii trebuie sa fie constienti de faptul ca clemele glisante
pot fi indepartate accidental.

12.Medicii trebuie sa ia la cunostinta conditiile clinice care ar
putea limita utilizarea CCIP, care includ urmatoarele, dar nu
se limiteaza la acestea:

e dermatitd e contracturi

o celulita si arsuri la nivelul
sau in vecinatatea locului
de introducere

¢ antecedente de tromboza
venoasa ipsilaterala

¢ radioterapie la nivelul sau
in vecinatatea locului de
introducere

mastectomie

utilizare potentiala

pentru o fistula AV

13.Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele
secundare nedorite asociate dispozitivelor CCIP, inclusiv,
dar fara a se limita la:



* tamponada cardiaca * ranire/vatdmare a nervilor
secundara perforatiei * hematom
vaselor, atriilor sau e sangerare/hemoragie
ventriculelor o formare de teaca de

fibrina
¢ infectie la locul de iesire
* eroziune vasculara

¢ embolie gazoasa
¢ embolie de cateter

* ocluzie de cateter e pozitionare eronata
¢ bacteriemie a varfului cateterului
o septicemie . d.ISI’IImII i i
o extravazare e sindrom de vena cava
superioara
e tromboza o flebita
* punctionare arteriala ¢ tromboflebita
accidentala ¢ tromboembolism venos
Precautii:

1. Nu modificati cateterul decat in conformitate cu instructiunile.
Nu modificati firul de ghidaj sau orice alta piesa din trusa/set
in timpul introducerii, utilizérii sau extragerii.

2. Procedura trebuie efectuata de catre personal instruit in
acest sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii
sigure si complicatiilor potentiale.
Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutionale pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea
sigura a dispozitivelor.
Unii dezinfectanti folositi la locul de introducere a cateterului
contin solventi care pot slabi materialul cateterului. Alcoolul,
acetona si polietilenglicolul pot slabi structura materialelor
poliuretanice. Acesti agenti pot, de asemenea, sa slabeasca
aderenta dintre dispozitivul de stabilizare a cateterului
si tegument.

¢ Nu utilizati acetona pe suprafata cateterului.

¢ Nu utilizati alcool pentru a inmuia suprafata cateterului si
nu permiteti stagnarea de alcool in lumenul unui cateter
pentru a restabili permeabilitatea cateterului sau ca masura
de preventie a unei infectii.

* Nu utilizati unguente care contin polietilenglicol la locul
de introducere.

e Aveti grija la perfuzia de medicamente cu concentratii

mari de alcool.

Lasati locul de introducere sa se usuce complet inainte de

perforarea pielii si aplicarea pansamentului.

* Nu lasati componentele trusei sa intre in contact cu
alcoolul.

Tnainte de utilizare, inclusiv inainte de injectarea sub presiune,
asigurati-va de permeabilitatea cateterului. Nu folositi seringi
cu volume mai mici de 10 ml, pentru a reduce riscul de
scurgeri intraluminale sau spargere a cateterului. Este posibil
ca echipamentul de injectare sub presiune sa nu previna
aplicarea unei presiuni excesive pe un cateter obturat sau
partial obturat.

6. Minimizati manipularea cateterului pe parcursul procedurii,
pentru a mentine pozitia corecta a varfului acestuia.

Este posibil ca trusele/seturile sa nu contina toate
componentele accesorii detaliate in aceste instructiuni de

utilizare. Familiarizati-va cu instructiunile pentru fiecare
componenta individuala inainte de a incepe procedura.

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.

Pregatirea locului de punctionare:

1. Pregtiti pielea curatd cu un agent antiseptic adecvat si ldsati-o s se usuce.

2. Acoperiti locul de punctionare.

3. Administrati anestezicul local conform politicilor si procedurilor institutionale.
4. Aruncati acul.
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Recipient cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il (daca a fost furnizat):

Recipientul cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il este utilizat pentru eliminarea acelor

(calibre 15-30 Ga.).

«  Folosind tehnica cu o singurd méana, apasati ferm acele in orificiile recipientului pentru
deseuri (consultati Figura 1).

< Dupd amplasarea in recipientul pentru deseuri, acele vor fi fixate automat in pozitie,
astfel incét s nu poatd fi refolosite.

ViN Precautie: Nu incercati sa scoateti acele care au fost puse in recipientul cu blocaj
pentru deseuri SharpsAway II. Aceste ace sunt fixate in pozitii. Acele se pot
deteriora in cazul scoaterii lor fortate din recipientul pentru deseuri.

o Daca a fost furnizat, se poate folosi un sistem cu spuma SharpsAway prin apasarea
acelorin spumd dupa utilizare.

APrecaugie: A nu se refolosi acele dupé ce acestea au fost puse in sistemul
cu spumé SharpsAway. Este posibil ca pe vérful acului sa adere particule.

Pregatiti cateterul:

Consultati instructiunile de utilizare ale Arrow VPS pentru instructiuni suplimentare privind
pregatirea stiletului VPS (dacd este furnizat). Consultati Manualul de operare a dispozitivului
Arrow VPS Rhythm pentru instructiuni suplimentare privind pregatirea stiletului TipTracker
(daca este furnizat).

Dimensionati cateterul daca este necesar:

AAvertisment: Perfuzarea medicamentelor incompatibile prin porturile de iesire

adiacente poate cauza precipitare si/sau odluzie.
5. Retractati protectia anticontaminare (daca este furnizat).

6. Utilizati marcajele centimetrice de pe corpul cateterului pentru a dimensiona cateterul
la lungimea doritd, pe baza dimensiunii pacientului si punctului de introducere dorit.

Cand se furnizeaza un conector al orificiului lateral si un fir de

amplasare, urmati pasii 7 si 8.

7. Retragetifirul de amplasare prin sept pentru a retracta firul pe o distanta de minimum
4.cm in spatele locului de téiere a cateterului (consultati Figura 2).

Lungimea cateterului

lVﬁrful firului de tiiat pentru
dim i €
e e — R—-()] 1 0

Fir retras la Varful cateterului *

4 cm (min.)

Figura2
8. Daca este prevazut cu un fir de amplasare impletit care include un maner, rasuciti
capatul proximal al firului de amplasare la nivelul conectorului orificiului lateral,
pentru a minimiza riscul ca firul de amplasare s iasa din varful distal al cateterului in
timpul introducerii (consultati Figura 3).

AAvertisment: Nu incercati sd avansati firul de amplasare prin sept.
Dispozitiv de dimensionare a cateterului (daca este furnizat):

o Introduceti cateterul in orificiul dispozitivului de dimensionare, pana la locul
de taiere dorit.

«  Apasati lama pentru a tdia cateterul.

OBSERVATIE: Rezistenta la tdierea cateterului este probabil cauzatd de retractarea

insuficientd a firului de amplasare. Nu utilizati cateterul daca firul de amplasare

nu afost retractat.

9. Taiati cateterul in unghi drept transversal (in unghi de 90° fata de lungimea
cateterului) folosind dispozitivul de dimensionare (daca este furnizat), pentru
amentine un varf bont.

AAvertisment: Nu taiati firul de ampl. in timpul di fonarii ¢ i,
pentru a reduce riscul de deteriorare a firului de amplasare, de fragmentare
afirului sau de embolie.

10. Inspectati pentru a va asigura ca suprafata tdiata este tdiata corect, fara material
desprins.



APrecau;ie: Dupa dimensionare, verificati sd nu existe nicio bucata de fir in
segmentul tdiat de cateter. Daca exista orice dovada cé firul de amplasare a fost
taiat sau deteriorat, cateterul si firul de amplasare nu trebuie utilizate.

Spélarea cateterului:

11. Splati fiecare lumen cu solutie salina normala sterild, pentru preparate injectabile,
pentru a stabili permeabilitatea si a amorsa lumenul (lumenele).

12. Prindeti sau atasati conectorul (conectorii) Luer-Lock la linia (liniile) de prelungire
pentru a umple lumenul (lumenele) cu ser fiziologic.

AAvertisment: Nu prindeti linia de prelungire in cleme atunci cand firul
de amplasare se afld in cateter, pentru a reduce riscul de rasucire a firului
de amplasare.

AAvenisment: Nu prindeti cu clema linia de prelungire in strénsa proximitate
a amboului liniei de prelungire, pentru a reduce riscul de deteriorare
a componentei.

Obtinerea accesului venos initial:

13. Aplicati garoul si schimbati manusile sterile.

Acecogen (daca este furnizat):

Un ac ecogen este utilizat pentru a permite accesul in sistemul vascular pentru introducerea
unui fir de ghidaj si pentru a facilita amplasarea cateterului. Varful acului este intensificat pe
0 lungime de aproximativ 1 cm pentru ca medicul s poata identifica exact locatia varfului
acului atunci cand perforeaza vasul sub ultrasunete.

Ac cu protectie/ac de siguranta (daca este furnizat):

Un ac cu protectie/ac de sigurantd trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile
de utilizare ale producatorului.

14. Introduceti acul introducétor sau ansamblul cateter/ac in vena.

/\ Precautie: Nu reintroduceti acul in cateterul de introducere (acolo unde acesta
este furnizat), pentru a reduce riscul de embolie de cateter.

15. Verificati debitul nepulsatil.

AAvertisment: Debitul pulsatil este, de obicei, un indicator al punctionarii
arteriale accidentale.

APrE(augie: Nu vé bazati pe culoarea aspiratului de sange drept indicator
al accesului venos.

Introduceti un fir de ghidaj de 33 sau 45 cm (fir de acces):
Firul de ghidaj:

Trusele/seturile sunt disponibile cu o varietate de fire de
ghidaj. Firele de ghidaj sunt furnizate cu diferite diametre,
lungimi si configuratii ale varfului pentru anumite tehnici de

insertie. Familiarizati-va cu firul (firele) de ghidaj care trebuie
utilizat(e) cu tehnica specifica selectata inainte de a incepe
procedura de insertie propriu-zisa.

Arrow Advancer (daca este furnizat):

Arrow Advancer este utilizat pentru introducerea firului de ghidaj intr-un ac.

o Utilizand degetul mare, retractati varful firului de ghidaj. Plasati varful Arrow
Advancer — cu firul de ghidaj retractat — in acul introducator (consultati Figura 4).

16. Avansati firul de ghidaj in acul introducator.

AAvenismem: Nu introduceti capétul rigid al firului de ghidaj in vas, intrucat
aceasta poate determina vatamarea vasului.

. Ridicati degetul mare si trageti dispozitivul Arrow Advancer la o distantd de
aproximativ 4-8 cm fatd de acul introducator. Coboréti degetul mare pe dispozitivul
Arrow Advancer si, mentindnd apucarea ferma a firului de ghidaj, impingeti
ansamblul in ac pentru a avansa firul de ghidaj mai departe. Continuati pand cand
firul de ghidaj ajunge la adancimea dorita.

APrecau;ie: Mentineti permanent apucarea ferma a firului de ghidaj. Pastrati
0 lungime expusa suficientd a firului de ghidaj la manipulare. Un fir de ghidaj
necontrolat poate cauza embolie de fir.

AAvertisment: Nu retrageti firul de ghidaj impotriva bizoului acului, pentru
areduce riscul unei posibile sectionari sau deteriorari a firului de ghidaj.

18. Tinand firul de ghidaj in pozitie, scoateti acul introducator (sau cateterul).

=

Introduceti cateterul:

Consultati instructiunile de utilizare ale Arrow VPS pentru instructiuni suplimentare privind
introducerea cu ajutorul stiletului VPS (daca este furnizat). Consultati Manualul de operare a
dispozitivului Arrow VPS Rhythm pentru instructiuni suplimentare privind introducerea cu
ajutorul stiletului TipTracker (daca este furnizat).

Introducerea cu ajutorul tecii detasabile:

19. Asigurati-va c dilatatorul se afld in pozitie si este blocat pe amboul tecii.
20. Treceti ansamblul teaca detasabild/dilatator peste firul de ghidaj.

21,

Apucand unitatea in apropierea pielii, avansati ansamblul teacd detasabila/dilatator

peste firul de ghidaj printr-o usoara miscare de résucire, pand la 0 adéncime suficienta

pentru patrunderea in vas.

22. Daca este necesar, mariti locul de punctionare cutanatd cu ajutorul muchiei téioase
ascalpelului pozitionat la distanta fata de firul de ghidaj.

A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj pentru a-i modifica lungimea.

A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj cu scalpelul.

« Pozitionati muchia taioasa a scalpelului la distanta fata de firul de ghidaj.

« Activati siguranta si/sau dispozitivul de blocare a scalpelului (daca au fost
furnizate) pe durata neutilizarii, pentru a reduce riscul de vatamare
cu obiecte ascutite.

APrecau;ie: Nu retrageti dilatatorul pana cand teaca nu este bine pozitionata

invas, pentru a reduce riscul de deteriorare a varfului tecii.

APrecau;ie: 0 lungime suficienta din firul de ghidaj trebuie sa ramana expusa
la nivelul capatului cu ambou al tecii, pentru a mentine apucarea fermd a firului
de ghidaj.

Verificati amp tecii detasabile mentinand teaca in pozitie, rasucind amboul
dilatatoruluiin sens antiorar pentru a desprinde amboul dilatatorului din amboul tecii,
retrageti firul de ghidaj si dilatatorul suficient pentru a permite circulatia sangelui.

2.
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24. Tinand teaca in pozitie, extrageti firul de ghidaj si dilatatorul ca pe o singura unitate
(consultati Figura 5).

AAvertismem: Nu aplicati o forta excesiva asupra firului de ghidaj, pentru
areduce riscul unei posibile rupturi.

AAvertisment: Nu lasati dilatatorul tisular in pozitie, pe post de cateter mentinut
in corp. M in pozitie a di i tisular expune pacientul la riscul
unei posibile perforari a peretelui vascular.

25. La extragerea dilatatorului si firului de ghidaj, ocluzati rapid capétul tecii, pentru
areduce riscul de patrundere a aerului.

AAvenisment: Nu lasati dilatatoarele sau tecile deschise, fara capac, la locul
venopunctiei. Daca se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv de acces
venos central sau intr-o vend, poate aparea embolia gazoasa.

26. Dupa extragere, verificati ca intregul fir de ghidaj sé fie intact.

27. Retractati protectia anticontaminare (daca este furnizat).

N

Introducerea cu ajutorul firului de ghidaj de 80 sau 130 cm

(daca este furnizat):

«  Pregatiti firul de ghidaj pentru introducere, umezind firul de ghidaj cu solutie salina
injectabila normald, sterild. Asigurati-va ca firul de ghidaj raméne lubrifiat pana
la introducerea in corpul pacientului/cateter.

« Introducerea prin teaca detasabila:

« Daca se utilizeaza un fir de ghidaj cu lungimea de 80 cm, introduceti firul de ghidaj
in lumenul distal pana cand varful moale al firului de ghidaj se extinde dincolo de
varful cateterului. Avansati ansamblul fir de ghidaj/cateter, ca pe o singurd unitate,
prin teaca detasabila pana la pozitia de introducere finald, mentinand in acelasi
timp controlul asupra capatului distal al firului de ghidaj.

Dacd se utilizeaza un fir de ghidaj cu lungimea de 130 cm, introduceti vérful moale

al firului de ghidaj prin teaca detasabild, pana la adancimea dorita. Treceti cateterul

peste firul de ghidaj si avansati cateterul peste firul de ghidaj pand in pozitia de
introducere finald, utilizand ghidajul imagistic sau fluoroscopia.

« Dacd intdmpinati rezistenta la avansarea cateterului, retractati si/sau spalati

usor fn timp ce avansati cateterul.

.

AAvertisment: Trecerea firului de ghidaj in camerele cardiace drepte poate cauza
disritmii sau perforarea peretelui vascular, atrial sau ventricular.



APvecaugie: Mentineti permanent apucarea ferma a firului de ghidaj. Pastrati
o lungime expusa suficientd a firului de ghidaj la manipulare. Un fir de ghidaj
necontrolat poate cauza embolie de fir de ghidaj.

Introducerea cu ajutorul firului de amplasare (daca este furnizat):

« Introduceti cateterul prin teaca detasabild, pana in pozitia de introducere finala.
Retractati si/sau spalati usor in timp ce avansati cateterul daca intampinati rezistenta.

28.
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Retrageti teaca detasabild pe cateter pand la eliberarea din locul venopunctiei
a amboului tecii si portiunii conectate a tecii. Apucati urechiusele tecii detasabile
si despartiti-le prin tragere, in directie inversa fata de cateter, in timpul retragerii din
vas (consultati Figura 6), pana cand teaca se despica pe intreaga lungime.
APrecauﬁe: Evitati ruperea tecii la locul de introducere, fapt care ar deschide
tesutul adiacent, creand un spatiu intre cateter si derma.

Tn cazul migrérii cateterului in timpul extragerii tecil, reavansatj cateterul pan in pozitia
de introducere finala.

29.

30.

S

Extrageti firul de amplasare sau firul de ghidaj. Dupa extragere, verificati intotdeauna
cafirele de ghidaj sé fie intacte.

AAvertisment: Extrageti firul de amplasare si conectorul orificiului lateral
ca o unitate. Nerespectarea acestei instructiuni poate determina ruperea firului.

AAvertisment: Nu utilizati un fir de amplasare scurt (33-45 cm) ca dispozitiv
de rigidizare.

31. Daca exista orice dificultate la extragerea firului de amplasare sau a firului de ghidaj,
cateterul si firul trebuie extrase ca o singura unitate.

AAvertisment: Nu aplicati o forta excesiva asupra firului de amplasare sau firului
de ghidaj, pentru a reduce riscul unei posibile rupturi.

Finalizarea introducerii cateterului:

32. Verificati capacitatea lumenelor de a raméne deschise atasand o seringa la fiecare

linie de prelungire si aspirati pand cand se observa curgerea liberd a sangelui venos.

Spalati lumenul (lumenele) pentru a curdta complet sangele din cateter.

Conectati toate liniile de prelungire la conectorii Luer-Lock adecvati, in functie de

necesitati. Portul sau porturile neutilizate pot fi ,blocate” prin intermediul conectorilor

Luer-Lock, folosind politicile i procedurile institutionale standard.

« Sunt furnizate cleme pe linia (liniile) de prelungire, pentru a bloca fluxul prin
fiecare lumen in timpul modificarilor liniilor si conectorilor Luer-Lock.

AAvertisment: Deschideti clema inainte de perfuzarea prin lumen, pentru
areduce riscul de deteriorare a liniei de prelungire din cauza presiunii excesive.

]
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34.
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Fixarea cateterului:

35. Utilizati un dispozitiv de stabilizare a cateterului si/sau o clema si un dispozitiv
de prindere a cateterului pentru fixarea cateterului (daca sunt furnizate).
« Folositi amboul cateterului ca loc principal de fixare.
« Folositi clema si dispozitivul de prindere a cateterului ca loc secundar de fixare,

in functie de necesitati.

/\ Precautie: Minimizati

amentine pozitia corecta a varfului acestuia.

i pe parcursul p ii, pentru
Dispozitiv de stabilizare a cateterului (daca a fost furnizat):

Trebuie utilizat un dispozitiv de a cateterului in ¢
de utilizare ale producétorului.

cu instructiunile

Clema si dispozitiv de prindere a cateterului (dac sunt furnizate):

0 clemd si un dispoxzitiv de prindere a cateterului sunt utilizate pentru fixarea cateterului

atunci cand este necesar un loc de fixare suplimentar, altul decit amboul cateterului,

pentru stabilizarea cateterului.
Avertisment: Nu atasati clema i dispozitivul de prindere a cateterului pana cand
firul de ghidaj sau de amplasare nu este inlaturat.

«  Dupé indepértarea firului de ghidaj si conectarea sau blocarea liniilor necesare,
indepartati bratele clemei de cauciuc si fixati-o pe corpul cateterului, asigurandu-va
ca suprafata cateterului nu este umeda, pentru a mentine fixarea adecvata.

«Inchideti dispozitivul rigid de prindere pe clema cateterului.

«  Fixati de pacient clema si dispozitivul de prindere al cateterului ca o singura unitate,
utilizand un dispozitiv de stabilizare a cateterului, capsare sau sutura. Atat cema
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cateterului, cat si dispozitivul de prindere al cateterului trebuie fixate pentru a reduce
riscul migrarii cateterului (consultati Figura 7).

36. Asigurati-vd ca locul de insertie este uscat inainte de aplicarea pansamentului
conform instructiunilor producatorului.

Evaluati amplasarea vérfului cateterului in conformitate cu politicile si procedurile
institutionale.

In cazul in care varful cateterului este pozitionat gresit, evaluati situatia si inlocuiti
cateterul sau repozitionati-| in conformitate cu politicile si procedurile institutionale.

37.

38.

Ingrijire si intretinere:

Aplicarea pansamentului:

Pansati in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile de practica institutionale.
Schimbati-I imediat in cazul in care integritatea acestuia este compromisa (de exemplu,
pansamentul devine umed, murdar, slabit sau nu mai este ocluziv).

Permeabilitatea cateterului:

Mentineti permeabilitatea cateterului in conformitate cu politicile, procedurile si
instructiunile de practica institutionale. intreg personalul care are grija de pa(lemu w
CCIP trebuie sa fie informat despre | eficient pentru p

de utilizare a cateterului si pentru prevenirea leziunilor.

Instructiuni privind scoaterea cateterului:

1. Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie
gazoasa potentiald.

2. Scoateti pansamentul.

3. Eliberati cateterul siindepartati-l din dispozitivul (dispozitivele) de fixare ale acestuia.

4. Extrageti cateterul tragandu-l incet, paralel cu tegumentul. Daca intdmpinati
rezistentd in timpul indepartarii cateterului,

APrecau;ie: Cateterul nu trebuie indepartat fortat, deoarece acest lucru
poate duce la ruperea cateterului si embolie. Urmati politicile si procedurile
institutionale pentru indepartarea cu dificultate a cateterului.

5. Aplicati presiune directd la fata locului, pana cand se realizeaza hemostaza, urmata
de un pansament ocluziv cu unguent.

Aﬂvertisment:ﬁadul rezidual al cateterului rdmane un punct de intrare a aerului
pana cand locul este epitelizat. Pansamentul ocluziv trebuie s ramana in loc
pentru cel putin 24 de ore sau pané cand locul pare epitelizat.

6. Documentati procedura de indepartare a cateterului, inclusiv confirmarea ca a fost
indepartat intreg cateterul si varful acestuia, conform politicilor si procedurilor
institutionale.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie dinicd, tehnici de insertie
si potentiale complicatii asociate cu aceasta procedura, consultati manualele standard,
literatura medicald si site-ul web al Arrow International LLC: www.teleflex.com

0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU
A | I " |
dlinica (SSCP) pentru ,,Arrow « P”(IUD-ID de baza: 0801 9020000000000000035 KB) dupa
lansarea bazei europene de date referi la disp dicale/Eudamed: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte pérti din Uniunea European si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Requlamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,
se produce un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia si autoritatii nationale din tara dumneavoastrd. Datele de
contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta)
si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatorul sne web al Comisiei Europene:

https:// g al ts_en

Informatii pentru pacient furnizate

Completati Cardul international privind implantul cu informatiile adecvate. Prezentati
cardul completat pacientului, aldturi de Brosura de informare a pacientului. Daca Brosura
de informare a pacientului a fost eliminata, o copie tradusa a acesteia se poate gasi la
www.teleflex.com/IFU



Informatii calitative si cantitative privind materialele
si substantele la care pacientii pot fi expusi:

% Material/Substanta Rol/Observatii
Rest Poliuretani Corpul dispozitivului
Oxiclorurd de bismut - sau - " )
1,5-4,3% sulfat de bariu Agent de radioopacitate
. Exceptie FDA 21CFR (sigur pentru
<0.1% Colorani utilizarea ca dispozitiv medical)
<0,1% Poli (metil metacrilat) Imprimare

Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu IS0 15223-1.

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati etichetarea produsului pentru simbolurile aplicabile in mod specific acestui produs.

A EE] C ® 5 [STERIETE
. Dispozitiv . Consu!ta'gl Contine substante Anuse Anuse Sterilizat cu Sistem de bariera sterila unica cu
Atentie 8 instructiunile - ’ X o A ) S
’ medical periculoase refolosi resteriliza etilenoxid ambalaj de protectie in interior
de utilizare
e L
—
% @ M REF|||LOT g
Sistem de bariera |~ Ase feri de Ase pastra A i se lm“z.a N este fabricat Numér de . ) .
P N N dacd ambalajul din latex de Numér lot Data de expirare Producétor
sterild unica lumina solara uscat . . catalog
este deteriorat | cauciuc natural

sau mdrci comerciale inregistrate ale Teleflex Incorporated sau ale dfiliatilor acesteia din SUA si/sau din alte
tdri. © 2022 Teleflex Incorporated. Toate drepturile rezervate.

o ,Rx only” se foloseste pe aceastd etichetare pentru a comunica urmdtorul enunt, asa cum se prezintd in FDA
Data fabricatiei Importator CFR: Atentie: Legislatia federald restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv la vdnzarea doar de cditre
sau larec darea unui profesionist autorizat din domeniul sdndtatii.

@ Arrow, sigla Arrow, Teleflex, sigla Teleflex, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm si TipTracker sunt mdrci comerciale
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LleHTpanbHbIN BEHO3HbIN KaTeTep, BBOANMbIN Yepes
nepudepunueckne BeHbl (PICC) ona BBegeHUs BELLECTB

nop AaBJsieHNEeM

Ha3HaueHune
BBoauMblii yepe3 nepudepuyeckire CoCyabl LIEHTPanbHbIil kaTeTep NpeAHa3HaueH Ana
obecneyenus ANUTeNbHOro (60"96 30 (yTDK) AoCTyna yepes BeHbl K LieHTpanbHoOMy
KpoB006paLLeHII0.

MokazaHusa K npUMeHeHuo
LleHTpanbHblit BeHO3HbIii KaTeTep, BBoAUMbIi Yepe3 nepudepuueckue Betbl (PICC) ana
VHBEKLUY BELLECTB N0/} AABNEHVeM, NOKa3aH AA KPaTKOBPEMEHHOTO Ui 0NTOCPOYHONO
PUdEpUYEcKoro JocTyna K i BeHO3HOIA CUCTeMe NPV BHYTPUBEHHOIA Tepanuu,
3abope KpoBM, BNMBAHUW, ABTOMATUYECKOII WHBEKLMM KOHTPACTHOM Cpefibl, @ Takxe
I p P BEHO3HOTO /1aBneHus. MakcumanbHoe
JlaBneHue KOr0 MHBeKTopa, Ui moro ¢ katerepom PICC ana BBeseHuA
BELLIECTB N0/ AABNIEHIEM, He AOMKHO NpeBbilaTb 2068,4 Kl (300 dyHTOB Ha KB. Atoiim).
[InanasoH MaKCUMAnbHOl CKOPOCTM MOTOKA Mpyt BBEJeHUN BellecTB Moj AaBMeHuem
CoCTaBnAeT o1 4 0 6 MA/c. 3HaYEHUA MaKCUManbHOIA CKOPOCTM MOTOKA NpY BBELEHN
BELLeCTB M0/l AABNIeHVeM [NIA TOT0 WM UHOTO MPOCBETa, UCMOb3YeMoro ANA BBEAEHNA
BeLLeCTB 07} Z1aBEHIeM, CM. B MAPKUPOBKE KaX/0T0 OTACNbHOTO U3Aenus.

ﬂpomsonoxa3auml
1l il Katetep, it yepe3 nepudepuueckue Bebl (PICC)
na BELECTB Nog npu HanMuMM UHGeKLMM,

CBA3HHOI C YCTPOVICTBOM, WIH e B Cnyyae TpoM603a B COCY/le, B KOTOPbIii HaMedeHo
BBECTU KaTeTep, Wi Ha nyTu katetepa. [Ina uc Hanuuma
HeoBX0/UMO BbIMONHUTL KNMHUYeCKoe 06CnefloBaHIE NALEHTa.

p

O)KVIABEMI:IE KNnHnYyecKne npenmyLiectsa

Bo3moxHOCTb 0Becrieyenua A0CTYNa K LeHTPanbHoii (/cTeMe KpoBooBpaLLieHna uepes
OIHO MECTO NYHKLUK NPY BMELLATENbCTBAX, BKIDYAILLUX UH(Y3HI0 XUAKOCTeld, 0T6Op
npo6 KpoBM, N0AAYY NeKAPCTB, MOKUTOPUHT LiHTPANbHOI BEHO3HO! CUCTEMBI, @ TaKKe
BO3MOXHOCTb BBE/IHUA KOHTPACTHOIA Cpefibl.

@ COHEP)KVIT onacHble BewecTsa

Mp us Ly cTanu,
MoryT copepxatb Gonee 0,1 % (nn Macce) kob6anbta
(pernctpaunoHHblii  Homep CAS  7440-48-4), KoTtopblit
cumTaerca Bewecrsom Kateropun 1B CMR (kaHueporeHHoe,
MyTareHHoe Mnu penpoToKcuuHoe). Konuuectso Ko6 a

n3ror

Mepen NpuMeHeHVeM N3enNA U3yunTe BCe NpeaynpexaeHNs,
Mepbl NPeAOCTOPOXXHOCTN U UHCTPYKLMUM NINCTKA-BKNaAbIWwa.
Hec [laHHOTO Npeayny HIA MOXET NPUBECTN K
Cepbe3HON TpaBMe NauveHTa U ero cMepTu.

He ycTaHaBnuiBaiiTe 1 He BBOAUTE KaTeTep B NpaBoe npeacepane
VIV NpaBbiil XKeNy[oUYeKk 1 He OCTaBnisiiTe ero Tam. KoHumk
KaTeTepa cfieflyeT BBECTU B HUKHIOIO TPeTb BepXHei Mosnoit
BeHbl. Heo6XOAMMO MOATBEPANTL PACMONOKEHNA KOHUMKa
KaTeTepa B COOTBETCTBUN C HOPMATUBHbIMU Tpe6GoBaHNAMM
 poleaypamui Ne4eGHOTO yupexaeHNs.

Bpaun AOMKHbI 3HaTb O BO3MOXHOCTU 3aleM/IeHUs
NpPOBOAHMKA NI06Oro Poja NMMIAHTUPOBaHHBIM YCTPONCTBOM
B cMcTeMe KpoBoo6p Ana ceep K ymy
pu1CKa 3allemeHrs MPOBOAHMKA NPY HANMYMN UMMaHTaTa
B CuCTeMe Kp
NpoBOANTbL MpoLeAypy KaTeTepusaLumn C WUCMoNb3oBaHMeM
HernocpefCTBEHHOrO 3PUTENIbHOTO KOHTPONA.

He npunaraite upesmepHbIX ycunui npu BBeAeHUM
NPOBOAHMKA, Pa3pbIBHOTO NHTPOAbIOCEPA MO TKAHEBOMY
paclmpunTenio AN TKaHEBOTO PacLIMPUTENs, Tak Kak 3To
MOXET MpuBeCTV K BeHocnasmy, nepdopauum cocypaa,
KPOBOTEUEHMIO UV MOBPEXAEHIO KOMMOHEHTa.
MpoxoxpeHne NPOBOAHMKa B NPaBble OTAENbI CepALa MOXET
BbI3BaTb apuTMuUM, 6710KaZly NpaBoi HOXKN NpefcepAHo-
)KenyAoukoBOro ny4ka u nepdopaumio CTeHKN cocypa,
npefcepanA U XenyAouKa.

w

Ta, p Ay A

He npunaraiite upesmepHbiX ycunuil Npu pasmelleHun
VNN ypaneHuu Katetepa unv NpoBoOAHKMKa. YpesmepHble
yCUnuA MoryT MpUBECT K MOBPEXAEHNIO UAN PaspbiBy
KOMMoHeHTa. [pn nopospeHnM Ha MOBPEXAeHUe wunu
BO3HUKHOBEHU TPYAHOCTEN C U3BNIeYeHeM Heo6Xxoanmo
BbINOJIHUTL PEHTTEHOBCKYIO BM3yannsauuio 1 3anpocutb
AOMONTHATENbHYIO KOHCYNbTaluio.

Jina BBefeHNA BeleCTB Noj AaBfieHneM NCNONb3yiiTe TONbKO
npocBeThbl, «Ona il BelecTs noj

®

no

B Tax u3 i ctanu 6bINO M3yueHo.
Mp BO aemoe Ha: n
TOKCMKONIOrNYeCcKNin npo¢vmb uspennin, puck 6uonornyeckon
onacHocTn Ana TOB NpN WUC

B COOTBETCTBUM C 3TOW WHCTPYKUME Mo NpUMEHeHuIo

oTcyTcTBYET.

/\ 06wue npedynpexdenus u mepor

npedocmopoxxHocmu

Mpenynpexpexna

1. CTepI/IIleO,AHHOﬂHOKpaTHOrOan/IMeHeHI/IﬂZHeMCnOnb3OBaTb,
He o6pabaTbiBaTh 1 He CTep Tb NoBTOPHO. MoBTOPHOE

1ICONb30BaHMe YCTPOICTBA CO3/4aeT PUCK CEPbE3HON TPaBMbl
¥ (nn) HGEKLMM, KOTOpPble MOTYT MPUBECTU K CMEpPTeNIbHOMY
ncxopy. MoeTopHas 06paGoTka MeANMLMHCKUX W3[enui,
npefHasHaueHHbIX WCKNIOUYNTENbHO ANA OAHOPa30BOro
MCMOb30BaHMs, MOXET NPUBECTU K YXyALIEeHNo pabounx
XapaKTepucTuK unu notepe GpyHKUMOHaNbHOCTH.
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4yTo6bl CHM3UTb PUCK HapyweHuAa pa6oTbi
KateTepa W/WAnM  OCNOXHeHWi naumneHTa. CBepeHusa
OTHOCWUTENbHO BBEJEHMA BewWecTB Noj  AaBleHuem
B UHOO[ DHHOI KapTouKe KaTeTepa Arrow
ANA BBeICHWNA BELWECTB NoJ aBNeHneM.

Yro6bI cBECTN K My PUCK pasp nnu nosp
KaTeTepa Wi HapyLeHNA ero NpoxoanuMocTu, He GuKCupyiiTe,
He KpenuTe cko6Kamu v (Mnn) He HaKnagbiBanTe LLOB
HeMoCpeACTBEHHO Ha BHELWHWII anameTp Tpy6Kn KaTeTepa
VNN yAIMHUTENBHOM NMHUN. UKCUPYITE TONbKO B yKasaHHbIX
MecTax cTabunusayun.

©

10. Mpu nonagaHnn Bo3gyxa B yCTPONCTBO COCYANCTOro foCTyna
VNN BeHy BO3MOXHa BO3fyliHasa 3mGonua. He octanaiite
OTKPbITbIE  UMbl, WMHTPOAbIOCEPbI WM  HenepexaTtble
KaTeTepbl 6e3 KONNaukoB B MecTax NYHKUMY LeHTPanbHbIX
BeH. [InA npepoTsy cny 0
NCnonb3yiiTe TONbKO HA@KHO 3aTAHYTble COeAVHEHUA
Luer-Lock co Bcemn ycTpoiicTBamu cocyancToro Aoctyna.

pa3
P

11.Bpaum AOMKHbI 3HaTb O BO3MOMXHOCTU CNy4aliHOrO CHATMA
CKONb3ALWNX 32XKNMOB.



12. Bpaum AOMKHBI GbITb OC

1 O K KNX COC 7
CNocobHbIX OrpaHNuNTL Mcnonb3oBaHne Katetepos PICC.
B UMCno TaKkMX COCTOAHNI BXOAAT, IOMUMO NPOUMX:

* aepmatut ® KOHTpPaKTypbl
®  LenioNnT 1 0Xorm B
MecTe BBefleHMA N e  MacTSKTOMUS
PAAOM C HM

* paHee HabnwogaswMnca
TPOM603 BeH Toii e
KOHEUYHOCTU

* paavaunoHHas Tepanus
B MecTe BBeAleHUA Un
PAAOM C HM

® BO3MOXHOe

ncrnonb3oBaHne npu

apTepnoBeHO3HOM CBULLE

13.Bpaun JOMmKHbI 6bITb OCBEAOMIEHbI 06 OCIOKHEHUAX NN

HexenaresibHbIX No6ouHbIX 3pdeKTax, BO3HMKAOWMUX NpU
ncnonb3osaHuy PICC. B nx 4ncno BXxoaaT, NOMUMO NPoYmnX:

* TamnoHaja cepaua *  roBpexzieHne Hepsa
BCefcTBMe neppopauuy  * rematoma
CTeHKN cocya, KpoBoTeyeHve /
KpoBOU3nAHNe

npeacepansa nin
Kenyfouka

* ob6pa3oBaHve
$rbpurHOBOI 060N0UKN
BOKpYr ropTa
VHEKLMA B MeCTe BbIXxofa

* 3po3us cocyaa

*  BO3AyLIHaA SMG0NNA

* 3m6onus KateTepomMm

®  OKK/IIO31A KaTeTepa * HenpaBunbHoe

« GakTepriemus NoNOXeHe KOHUMKa
KateTepa

* cenTuuemua * aputmua

*  3KCTpaBasaums ®  CMHOPOM BepXHel nosnomn
BeHbI

* Tpom6o3 . dnebur

®  CyYaiiHbIA NPOKON o TpombGodpnebut

aprepuun *  Tpom603mMbONVA BEH

Mepbi npegocTopoxHOCTH

1.

P

He u3mensinte KaTteTep MHaye, YeM yKa3aHO B MHCTPYKUUW.
3anpelyaeTca N3MeHATb NPOBOAHMK UM APYTe KOMIMOHEHTbI
KomnneKTa/HaGopa BO BpemMsA BBeAEeHWA, NPUMEHeHNA unn
V3BfIeYeHNs.

Mpoueaypa AOMKHa BbINOIHATLCA MOATOTOB/IEHHBIM
nepcoHanoMm, umewwmm 60nblWOo onbIT B ob6nactn
aHaTOMM4eCcKol NpuBA3KYW, B obecneyeHun GesonacHocT,
a TaK)e XOpOoLOo 3HAKOMbIM C BO3MC oano: N
MpuHumanTe ctaHAapTHble Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU U
cnepyiiTe NpaBuiaM NeYEGHOTO YUYPEXKAEHNA OTHOCUTENBHO
BCeX npoueayp, BKNioyas 6€30nacHyio yTunn3aumio yCTponcTs.
HekoTopble cpeactBa fesnHbeKkuun, Ucnosiblyemblie B
MecTe BBeAeHUA KaTeTepa, coAepXaT pacTtBoputenu,
CMoco6Hble CHM3UTb MPOYHOCTb MaTepuana Kartertepa.
CI'II/IpT, AueToH N NONUSTWIEHIIUKO/Ib MOTyT ocnabutb
CTPYKTYpPY NONMypeTaHOBbIX MaTepuanoB. ITu BelecTsa MOryT
TaKe 0CNabuTh KneeBoe coeiHEHIE MeX/ly YCTPOCTBOM ANA
cTabunusaumm Katetepa n Koxen.

* He ponyckaiiTe nonajaHuA aueToHa Ha MOBEPXHOCTb

KaTteTepa.

5. Mepep wcnonb3oBaHMeM KaTeTepa, BKlovas BBeAeHUe

6

. [Ana coxp H

noa faeneHnem, ybegutech B NpOXoAMMOCTM KaTeTepa. He
ncnonb3yiTe Wnpuupbl o6bemom MeHee 10 mn, 4To6bI CBECTU
K MUHUMYMy PUCK YTEUKN B MPOCBET COCyAa MUNN paspbiBa
KaTeTepa. O60pyf0BaHe /1A BBEleHNA BeWeCTB JaBieHnem
MOXET He NPeA0TBPATUTb Y[ PHOE Mol

B NepeKpbITOM U YaCTUYHO neperbrrom Ka'reTepe.

0 mecTor HUA KOHUMKa
KaTeTepa — CBeANUTE K MUHUMYMY MAaHUMYNALWN C KAaTETEPOM
B XO/ie NPOBeJieHNA JaHHON NpoLeAypblI.

Komnnektbl unu Habopbl MOryT copepxaTb He Bce
AOMONHUTENbHbIE KOMMOHEHTbI, YKa3aHHble B AaHHOMN

VHCTPYKLUM NO npumeHeHuto. Mepen Hayanom npoueaypbl
03HaKOMbTECb C MHCTPYKUMAMMN ANIA KaXAOro OTAeNbHOro
KOMMOHEHTa.

lpeanaraemas npouepypa: Cobntopaiite CTepunbHOCTD.
ToaroToBbTE MECTO NYHKLNK

1
2
3.

4.

(06patoraiite Koy NOAXOAALMM AHTUCENTUKOM U JaifTe il BbICOXHYTb.

06n0XUTE MECTO NYHKLWN MPOCTbIHEI.

BBeauTe MeCTHbIIl aHECTeTUK COrnacHo MPOTOKONY U MpoLeaypam neyebHoro
yupexaeHua.

Ynanute urny B oTX0fbl.

3anupaiowasca emKkocTb Ana otxonos SharpsAway Il (npu Hanuumu)
3anupaiowanca emKocTb AnA oTxofoB SharpsAway Il ucnonb3yetca aAns ynanexus
B oTX0Ab! urn (15-30 Ga.).

OaHoit pyKoii N10THO BCTaBbTe UTIbl B OTBEPCTUA EMKOCTH 1A OTXOKOB (CM. pitc. 1).

BcrasneHble B eMKOCTb AAnA OTXOZ0B UMbl
Ha mecTe, 4To np

K MNOTHO YC A

TuX na

/N Mepa npenocropoxHocTi. He nbitaiitecs U3Bneub UrMbi, MOMellieHHbIE

B 3anupaililyioca emkocTb Ans oTxofos SharpsAway Il. 3Tu urnbl xectko
3a(MKcUpoBaHbI B MonbiTka wrn u3
eMKOCTU [ANA 0TXO/I0B MOMKET NPUBECT K UX NOBPEXKACHMIO.

Mpu HanMuMM MOXET MCMoNb30BaTbCA NMeHHaa cuctema SharpsAway, B KoTopyio
NIOTpYXaloT UFIbl MOCAE UX UCMONb30BaHNA.

AMepa npepocTopoxHoctu. locne nomelieHna urn B MeHHyl cuctemy

SharpsAway He ¢ iiTe ux

TBepAble YacTUubl.

pHo. K KOHUNKY UrNbl MOTYT NPUANNHYTb

MoaroToBbTe KateTep

B

WHCTPYKLMK N0 NPUMEHEHUI0 Arrow VPS paHbl JononHutenbHble WHCTPYKLUMK no

nogrotoske cruneta VPS (mpu ero Hanuuuu). B pykoBoacTBe onepatopa ycTpoiicTea
Arrow VPS Rhythm paHbl JononHuTenbHble WHCTPYKUMM MO MOATOTOBKE CTUneTa
TipTracker (npu ero Hanuuuu).

Mpu HeobxoAUMOCTH 06pexbTe KaTeTep
Anpenynpemneume, WHdy3ua HecoBmMecTUMBIX NpenapatoB 4epes pAAoM

¢ He ucnonb3yiite cnupt Ana ™
KaTeTepa U He OCTaBfiAiliTe CUPT B MpocBeTe KaYeTepa
C uenblo BOCCTAHOBJIEHWA €ro npoxoaumMocTu unn
npodpuNakTMKN NHbEKLMii.

* He HaHOCuTe Masn, copepxauue noan3TUIEHNNKONb,
Ha MecTo BBeAeHUA KaTeTepa.

o CobniopaiiTe OCTOPOXKHOCTb NPY BAUBAHUN IEKAPCTBEHHbBIX
npenapaToBs C BbICOKUM COfiepXXaHnem cnupTa.

e [JloXpuTtech MOJSIHOTO BbICbIXaHWA MeCTa BBeAEHUA [0
MPOKOJ1a KOXU U A0 HAaNOXeHUA NOBA3KWU.

e He HDHy(KaVITE KOHTaKTa KOMMOHEHTOB KOMMneKTa co
cnupTom.
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pac NopTbl MOXeT Bbi3BaTb oﬁpazoaaume ocagka n
(unn) oKKNKO3MI0.

(OTBeAwTe Ha3a/] 3aLYUTHYH0 NOKPBILIKY (MY Hanuymm).

Mcnonb3yiiTe caHTUMETPOBbIE MeTKY Ha CTBONe KaTeTepa, 4To6bl 06pe3at ero Ao
Hy)KHDVI JANWUHBI CY4eTOM pa3mepoB TeNa nauneHTa u HeOﬁXOﬂVIMDVI TOYKM BBEIeHUA.

Ecnn umetotca coeuHuTenb 60K0BOro nopra U pa3mecTutenb,
BbINOJIHUTE fieCTBUA 7 1 8

7.

OTBeauTe pa3mecTuTenb Yepes MeXnpeacepaHylo neperopoaky Tak, uTo6bl
pa3mecTuTenb pacnonaranca He meHee yem B 4 (M no3agn mecta 06D€3BHMH
KateTepa (cm. puc. 2).



[lnnHa katetepa,
KOTOpYI0 Heo6XxoAuMo
obpesatb

MpoBoAHUK BTAHYT

Ha 4 cm (MuH)

l KoHumk pasmectutens

KoHumk KaTeTepa f

PucyHok 2

8. an Ha/U4yui NNeTeHoro pasmectutens c pyKORTKDﬁ COrHuTe HpOK(MMaﬂbelﬁ
KOHeL| pasmecTuTena y coefuHuTens 60KoBoro nopta, uTo6bl CBECTH K MUHUMYMY
puCK BbIX0AA pa3mMecTUTeNA 3a npejenbl ANCTaNbHOM0 KOHUMKa KaTeTepa BO Bpemsa
BBefieHuA (CM. puc. 3).

A Mpepynpexpaenue. He nbitaiitech npofBurath pasmecTuTenb Yepes MembpaHy.

Tpummep Katetepa (npu Hannumu)

. BBEIJVITE KateTep B 0TBEpCTVe TPUMMEPA 10 MeCTa, B KOTOPOM HameuyeH paspes.

o Haxmute Ha ne3Bue, 4T06b! 06p€361h Karetep.

TPUMEYAHNE. Conpomuenerue npu obpeske Kamemepad, eeposmHee 8ce2o,

Bseaute npoBoAHNK AnuHON 33 nnu 45 cm
(npoBoAHMK ANa poctyna)
MpoBogHuK
BbinyckaloTcA KoMnnekTbi/Habopbl C pa3HOO6pasHbIMU

nposogHNKamu. ﬂposquwKw BbIMYCKAKTCA PasiNyHbIX
AnamMeTpoB, ANUH 1 KOH¢mrypaum|7| HaKOHeYHUKOB Ansa

PasnuyHbIX cnoco6os BBeAeHuA. I'Iepe,q Havyanom ¢aKTI/I"IeCKOIZ
npoueaypbl BBeleHNA O3HaKOMbTeCb C NMPOBOAHWUKaMu,
KoTopble 6yﬂyT ncnonb3oBatbca ANA Bbl6paHH09l MeToANKN.

YcrpoiicTBo 06neruenns BBefieHus nposoaHuka Arrow Advancer

(npu Hanuumu):

Arrow Advancer ncnonb3yetca AnA BBeAeHUA NPOBOAHNKA B UNy.

«  ( nomowyblo 60MbLIOr0 Manbla OTBEAUTE Ha3aj KOHUUK MPOBOAHMKA. BBegute
KoHuuK Arrow Advancer — npu Hasaang B
urny (cm. puc. 4).

16. Mp B

A Mp He BBOAWTE XXeCTKMNiT HAKOHEYHUK NPOBOJHMKA B COCYA, TaK

urny.

8bI360HO Ha3a0 Ha Heo(
Heua He omeedeH Ha3ao.

ecup

9. 06pexbre kaTeTep TPUMMEPOM MO NPAMBIM YoM (Mo yrnom 90° K NpoaonbHoii
owm KaTETEDa) ANA COXpaHeHNA TYNOHOCOro HaKOHEYHIKa.

/\ Npenynpexaentte. He paspe3aiite pasmectuten Bo BpemA 06pesky katetepa
anac pUCKa o pasmectutens, dparmenToB
pasmecTutena unu Imbonun.

10. OcmoTpuTe 06pe3atHylo MOBEPXHOCTb HA MPeAMET YMCTOTbI Pe3kit 1 OTCYTCTBUA
06nomKoB Marepuana.

/A\ Mepa npenoctopoxnoctu. Mlocnie 06pe3ki KateTepa y6enuTech B OTCYTCTBUM
pasmectutens B obpesaHHom cermenTe Karetepa. Ecin  cywectylor
Kakue-nu6o NpU3HaKW pa3pesa WM NOBPeXAEeHUA pa3mecTuTens, He
M(HO"b})’VITe KaTeTep U pasmecTuTenb.

Mpomoiite KateTep

11. Tpomoiite KaXzablil MPOCBET CTEPUAbHBIM QU3NONOTUYECKUM PACTBOPOM, UTOObI
YCTAHOBUTb NPOXOAMMOCTb U 3aNONHNTb NPOCBET (-bl).

12. MpukpenuTe 3a%uM UM NpUCOEUHUTE CoepuHuMTent (-u) ¢ coepmuHenem Luer-Lock k

YAMMHUTENbHOM (-bIM) NUHUWM (-AM), 4TOBbI YAePXUBaTL Qu3nONOrMyeckwit pacTeop

B npocseTe (-ax).

A", p Jina c pUCKa nepekpy pasmectutens
He nepexumaiite YANUHUTENbHYIO UHWIO, KOTAA Pa3MeCTUTeNb HaXoANTCA
B KateTepe.

A Mpepynp He nep it NMHIO B

TBEHHO

KaK 3T0 MOXeT NpUBECTH K NOBPeXAeHMI0 cocyaa.

. NopHumuTe GonbLuoit naney u otBegute Arrow Advancer npumepHo Ha 4-8 m

OT NYHKUWOHHO Urbl. OnycTuTe Gonbuwoit nanew Ha Arrow Advancer u, kpenko

BBe/UTe  Arrow Advancer B urny kak efuxoe

Lenoe, 4obbl Np Tb N panbiue. My it JnoTexnop,
110Ka NIPOBOAHYIK He A0CTUTHET TpeGyemoii ry6uHbI.

3

AMepa npeaocTopoxkHocTH. MocToAHHO Kpemko Aepxute MpoBOAHMK. [na
it yI0 ANNHY ero it
MOXeT CTaTb np! it

p [ Aoc

vactu. H
NPOBOAHUKOM.

Aﬂpenynpemneuue. ﬂm] (BEAleHNA K MUHUMYMY pUCKa OTCeYeHua unu
He iiTe ero yepes ¢ YacTb UMbl.

18. 113BnekuTe NYHKLUMOHHYIO TNy (WK KaTeTep), yAepuBas NPOBOAHUK Ha MecTe.

BBepeHnue Katetepa

JlononHuTenbHble MHCTPYKUMM OTHOCUTENbHO BBEACHUA C UCMONb30BaHMEM CTUMETa
VPS (npy Hanuunm) AaHbl B MHCTPYKLMM NO Arrow VPS.

VHCTPYKUMU OTHOCUTENbHO BBEAGHUA C icnonb3oBaHuem ctunera TipTracker (npu ero
Hanuuum) AaHbl B pyKOBOACTBe onepatopa ycTpoiictea Arrow VPS Rhythm.

BBepeHue cucnonb3oBaHuem Pa3pbIBHOIO MHTpoAbloCepa

6nusoctu ot BTYNKN y‘]lWIHMTeIIbHOﬁ NUHAN BO M36eXaHue nospexaeHna
KOMMOHeHTa.

Monyyute nepBoHaYanbHblil BEHO3HbI KOCTYN
13. HanoxwTe XryT v CMeHuTe CTepuiibHble NepyaTKu.

IxoreHHas urna (npu Hanuymum)
JXoreHHas urna ncnonb3yeTca npu ocyLecTBAeHUN AoCTyna B COCYANCTY0 cuctemy ana
BBE/IEHNA NPOBOAHMKA CLieNbI0 obneruntb YCTaHOBKY KaTeTepa. KoHuuk urnbi VMeeT AnnHy
oKono 1 cm, uto p TOYHOE MeC KOHUa
Wbl NPY NPOKOAE COCY/a NPH YNbTPa3BYKOBOM CKAHUPOBAHMM.

2 16, )

HaA urna (npu )
3ammmeuuaﬂ/6e30na(uaﬂ urna ucnonb3yetca B COOTBETCTBUN C MH(Tp)’KI.lMeI;I no
npuMeHeHuto, npenonasnﬂemoﬁ n3rotoutenem.

14. BBeAUTe NyHKUWOHHYK0 UTTTY VAN KaTeTep Ha UTTie B BeHy.
/\ Mepa npegoc

. He BC urny B Hanp il KateTep
(npu Hanuyum) ewje pas, uto6bl He y puck ambonum p
15. TpoBepbTe Hanuuie HenynbCUpYIOLLEro NoToKa.
A"r p Mynbe it Kp KaK npaBuno, i CTBYeT
0 CyyaiiHoM NpoKone apTepuu.
AMepa npepoc ™. He i Ha LBeT ac it KpoBH

KaK Npu3HaK JJ0CTyna B BeHy.
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19. Y6eautech B TOM, UTO AUNATOP HAXOAUTCA B HYXHOM NONOXEHUM U NPUKpeNneH
K BTYNKE MHTPOAblocepa.

20. Kpy HapieHbre y3en P epa/pac
Ha NPOBOAHIK.

21. Yney pasy it ep BMECTU ¢ AUNATOPOM PAAOM C KOXeil 1,
cnerka MoKpyuuBan X, BBEAUTE Ha IMyOUHY, AOCTATOUHYI0 ANA NPOHUKHOBEHUA
B COCYA.

22. Ecnm TpebyeTca, paciuupbTe MeCTo NyHKLUM Ne3BYeM CKanbnens, CopUeHTUpoBaB

€0 B NPOTUBOMOJI0XHY!0 OT NPOBOAHIKA CTOPOHY.

/\ Nipenynp He paspesaiite np 4T06bI €ro ANNHY.
A\ ipenyny He o6pesaiite n a
« Pac p KPOMKY ¢ BANY 0T Np
« Korga « He W A, i
n (unn) pHOe YCTPOiCTBO ¢ (npu ero ) ansa
K pucka OCTPBIM MHCT

AMepa nNpefoCTOPOXKHOCTU. [INA CBeACHUA K MUHUMYMY PUCKA MOBPEXACHUA
KOHUMKA UHTPOAbIOCEPa He M3BMeKaiiTe AUNATOP, NOKA 3HAYMTENbHAA YacTb
MHTpOgbIOCepa He GyaeT BBeAEHa B COCYA.

AMepa npepocTop

p 0C
¥ KOHUMKa MHTpOAblOCepa.

23. Tposep epa, €0 Ha Mecte
1 M0BOPaYYBas BTY/KY AUNATOPa NPOTUB YaCoBOVi CTPENKH, 4T06bI OTAENMTL BTYAKY
JAUNATOPA OT BTYIKI UHTPO/bIOCEPa, OTBEAWUTE MPOBOAHHK U UIATOP Ha aCCTOAHMe,
J0CTaTouHoe ANA 0becneyeHitA KpOBOTOKa.

™. [na o6ec pi
iite poc ylo AnMHY np

Ha BTynKe

pac




24. YnepxuBaa MHTPOAblocep Ha MecTe, U3BNEKUTe MPOBOAHUK U AUAATOP KaK eAUHOE
Lenoe (cm. puc. 5).

A", p [ins cBepeHna K
He npunaraite K Hemy U3NMWHIX yCANUii.

pucka nep p
Aﬂpenynpex(neuue. He ocraBnaiite TKaHeBblit pacwmputen Ha mecte
B KayecTBe MOCTOAHHOTO KaTeTepa. ECnu TKaHeBblii paclumpuTenb 0CTaBUTHL
Ha MecTe, 3T0 MOXET BbI3BaTb NepopaLuio CTeHKY COCYAa NaLiyeHTa.
HemeanexHo nocne u3BneyeHna AUNATOpa M NpOBOAHWKA MePeKpOiiTe KoHeL
VHTPOAIblOCePa, YTOBbI CHU3UTD PUCK NONAAHNA BO3JIYXa.

25.

&

p He ocranaiite oTkp! W UHTP epbl
3 KonnauKos & mecre nyHKWWY Bekbl. Mpu nonanauuu BO3/lyXa B yCTPOiICTBO

BEHO3HOr0 10CTYNa UK BeHY BO3MOXHa BO3AYLHaA ambonua.

Mocne uzBnevenus NpOBOAHNKA HPOBEPRWTE €ro LenoCcTHoCTb No BCeil AnnHe.
0TBeUTe Ha3a/l 3aLLUTHYIO MOKPBILKY (P Hanyuh).

26.
27.

R

X

AnuHoii 80 unn 130 cm

cuc

(npu Hanuymn)

. ﬂouromme NPOBOAHUK K BBEAEHWI0, CMOYMB €ro CTepuiibHbIM ¢M3MOHOFML|€(KMM
PacTBOpPOM ANA MHbeKLHiA. Y6enuTech, 4To k MOMEHTY BBEAIeHHA B Te/l0 NaLueHTa
N KateTep NPOBOAHMK 0CTAETCA CKOMb3KNM.

«  BepeHue uepe3 pa3pbIBHOI MHTPOAblOCEp

[pv ucnonb3oBaHMM NPOBOAHYKa ANMHOI 80 CM BBE/AVTE NPOBOAHUK B AUCTaNbHbII

NpoCBeT Tak, uT0ObI MATKHIA KOHUUK NpOBOAHMKA BbIXOAWN W3 KOHYMKA KaTeTepa.

Mp y3en kaTeTepa uepe3 it p ep 1o
OKOHYaTeNbHOr0 NOCTOAHHOrO MONOXKEHNA, NPOAOMXAA YAePXUBAT AUCTaNbHbIV
KOHeL| NPOBOJIHYKA.

.

Mpu ucnonb3oBaHUM MPOBOAHUKA AMUMHOI 130 CM BBEAUTE MATKMI KOHUMK

3asepmme BBeJleHue KateTepa

32. [lpoBepbTe NPOXoANUMOCTb MPOCBETOB, NOACORAVHYB WNPUL| K KaX/A0/ YANUHUTENbHON

NMHAW, U NPOBEAA ACMPaLIo A0 Bobog p

Tpomoitte npocBeTbl, 4To6bl NOAHOCTbIO YAANUT KPOBD U3 KateTepa.

I'Ion(oenmume BCe JINHAK K COOTBETC C

¢ coequrennamn Luer-Lock, Kkak Tpebyetca. Heucnonb3yemble noptbi moryT

ObiTb «3anepTbl» KOHHeKTopom (-amy) ¢ coeguHeHnem Luer-Lock cormacto

CTaHAAPTHOMY NPOTOKONY NeYeBHOr0 yUpeXaeHNa.

. y[IlHIIIHVITeﬂbeIE TUHUN CHabXatoTcs 3aXuUMamu, 4T06bI nepekpbITb NOTOK
yepe3 Ka)KﬂbIVI W3 NpoCBeTOB BO BPEMA CMEHbI IMHUA UNKU KOHHEKTOpa
c coepuuenem Luer-Lock.

Aﬂpeﬂynpemneuue. OTKpoiiTe 3axuMm nepes MHdy3ueit yepes npocset, 4To6bl

33.
34

BeCTNK pucKk it nUHIN
AaBneHuem.
3akpenure katetep

35. B uensax guKcaunv Kaetepa ucnonb3yiiTe ycTpoiicTBo AnA CTabunu3aumum katetepa
1 (Wm) 3aKUM AN KaTeTepa i GuKcatop (Mpy Hanuuwm).
« Wcnonb3yiiTe BTYNIKY KaTeTepa B KauecTBe NEPBUYHOTO MeCTa ero GuKcaLuit.

« B Kauecte mecTa BTOpUYHOI ¢uKcauum, npu ™, U
3aKUM U GUKCaTOp KaTeTepa.
AMepa npepoc TH. A coxy Mec
KOHUVKa KaTeTepa — CBefuTe K c pOM B Xopie

npoBe/ieHNsA AaHHOI MPOLieAypbI.

YCTpoiicTBO ANA CTaBUNU3aLMK KaTeTepa (Npu HanMumm)

unal B COOTBETCTBUM

Yepe3 ep Ha my6uny. Hagienbre YerpoiicTBo AnA ¢ Katetepa
KareTep Ha unp KareTep 1o 20 CHHC o M.
MNOCTOAHHOTO MONOXEHWUA NOA KOHTpONem MeToda Bu3yanusauuu wnn
peHTreHoCKoNA, 3aum Ana kateTepa u Gukcatop (Mpu Hanuuum)
o Eom C p KaTeTepa, OTTAHUTE ero Ha3aj

1 (i) 0CTOPOXKHO npomovne €10 B X0/ie NPOABUKEHNA.
/N penynp n B NpaBble 0TAenbl Cepaua

3axum u ¢MK(&TOD ucnonb3ywTca Ana ¢MKE6LMVI Katetepa, Koraa ana cTabunuzauun
Kamepa Tpeﬁ)’ETCﬂ JAONONHUTENbHOE MeCTO KpenieHua, NOMUMO BTYNIKK KaTeTepa.

nenue. He npuc 3aXUM U dUKcaTop Katetepa Ao

MOJET BbI3BaTb apUTMUM WM nep¢opaumo CTeHKM cocypa, wi
Kenynouka.

/N Mepa npepoctopoxHocu. MoctosHHo Kpenko AepiuTe MpOBOAHNK.
Ina 'y C AoC ylo ANUHY ero
BHEUJHEM vactun. HeKOMTpOﬂMpyEMbIM NPOBOAHUK MOXET npuBectu
K3ambonuu NpoOBOAHUKOM.

BBegieHue ¢ Mcnonb3oBaHueM pa3mectutens (npu Hanuumum)
«  Bpepure kareTep uepes pasy it MHTE ep A0 0 M10CTOAHHOTO
Ecnn Bo3HMKaeT ¢ p I Katetepa, 0TTAHUTE ero
Hasag wunn 0CTOPOXHO I1])0MDI7IT€ €ro B X0/e NpOABIKeHus.

28. U3BnekwTe pa3pbIBHOIA UHTPOABIOCED MO KaTeTepy A0 BbIXOAA BTYKU MHTPOAbIOCEPA
nonp it yactn P epa M3 MeCTa BeHemyHKUMW. 3axsatute
YWKK  pa3pbiBHOrO WHTPOAbIOCEPA U pacTAHWTE UX B CTOPOHbI OT KaTeTepa
(cm. puc. 6), 01HOBPEMEHHO U3BNIEKaR UX U3 COCYAa, NIOKA UHTPO/IbIOCep He pasopBeTca

110 BCeil ANnHe.
/A\ Mepa npegocropoxHocTh. U3Geraiite paspeiBanma UHTPOABIOCEPa B MecTe
TaK KaK 310 B CTOPOHbI TKaHW, co3aBas
3a30p MeX Ay KaTeTepoM 1 KoXeil.

29.

=1

Ecwm npu U3BNeYeHUn MHTPoOAblOCepa KaTeTep CMeCTUNCA, CHOBA MPOABUHbTE
Karetep Brnepea Ao NOCTOAHHOTO

W3Bnekute pasmecTuTent Wnu NPOBOAHUK. Mocne u3Bneuexns NPOBO/HWKA BCeraa
npoBepliTe ero LeN0CTHOCTb N0 BCeil AnNHe.

A Hpenynpe»(neuwe. W3Bnekute pa3mecTuTenb u coeguHUTeNb 6okoBoro nopra

30.

S

p WA pa3mecTuTens.

«  Tlocne Toro Kak NPOBOAHYK Gy/ieT U3BNeveH, a HeoOX0AMMble NUHUM NOZICOEAMHEHI
WU 3aKPbITbI, PaCNpaBbTe KPbUbILKY PE3UHOBOTO 3aXUMa U NOMECTUTe Ha
KateTep, y6eAMBLUNC, 4TO NOBEPXHOCTb KaTeTepa He BRaXHad, ANA NoAAepKaHNA
npaBUmbHOI GUKcaLmum.

o 3alienkHUTe eCTKMil UKCATOP Ha 3axuUMe ANA KaTeTepa.

TpukpennTe 3a%um 1 GUKcaTop KateTepa K Teny naueHTa Kak euHoe Lienoe npu
nomouyyt yCTpoiicTBa ANA cTabunu3alum KateTepa, cko6oK wau Wweos. Kpennexve
KaK 3aKWMa KaTeTepa, TaK M QUKCaTopa HeoOXORMMO ANA CHIDKEHWA pucka
CMelLeHna KateTepa (. puc. 7).

36. I'Iepen HanoXxeHnem noBA3KN B COOTBETCTBUN C VIH(prKLlVIeﬁ no NpUMeHeHunto,
NpeaoCTaBAAEMoil M3roToBUTENeM, yOeauTech B TOM, YTO MECTO BBedeHUA
Karetepa cyxoe.

Oueume pa3melleHne KOHYNKA KaTeTepa COrnacHo NpoTokony W npoueaypam
neye6HOro yupexaeHua.

ECni KOHUMK KaTeTepa pacriofio)eH HenpaBUnbHo, OLieHUTe CUTYaLiuio 1 3aMeHuTe
Katetep unu ero COTNacHo Npy y 1 npoueaypam

neyeGHoro yupexzeHnsa.

37.

=

38.

Yxon n o6cnyxuBanne

MosA3ka

Hanoxute NOBA3KY B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHbIMU TpeﬁDBaHMﬂMM neyebHoro
yupexaenus, npoueaypamu U NpakTUYeCKUMU pekomeHAaunaMM. HEMEAHEHHO
C(MeHuUTe NOBA3KY B CNyyae HapylweHWA LenocTHoCTH (HaﬂpMMEp, ecn noBA3ska

KaK enuHoe uenoe. Hec AaHHOrO MOXKeT NpuBecTi " P
pa3pbiBy pasmecTTens. HaMOKN, 3arpA3HeHa, 0CnabneHa unn noTepana OKKNK3UBHbIe CBOVCTBA).
n He wc anay KECTKOCTU KOPOTKMit Mp Tb KaTeTepa

(33 45 (M) pasmectuTens.
31. Mpu Hanuuum NtoBbIX 3aTpyAHEHMI NPU U3BNIEYEHUN PA3MECTUTENA WK POBOAHMKA
Kamep W pa3mecTuTend Cneayer U3Bnekarb Kak efuHoe Lenoe.
Iins (BefjleHUA K
He KHum

P p

pHckanepe
yaunuii.

pasmectutensa

WWI
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I'Ionnepmmsame NpoxoAUMOCTb KaTeTepa B COOTBETCTBUW C HOPMATUBHBIMU
Tpe6oBaHuAMY nevebHoro yupemnenmﬂ npoLe/lypamu 1 NpakTUYecKUM pyKoBOACTBOM.
Becb nepconan, 06¢ C pamu PICC, fomkeH 3HaTb 06
3¢¢€KTI/IBHI>IX MeTofax NpoaneHua BpemMeHW Hax0XAeHWA KateTepa B OpraHusme
W npefioTBpaLyeHns TpaBM.




I'Ipouenypa U3BNeYeHna Katetepa [lina nauvenTos/nonb3oBateneii/croponmx nuy B Esponeiickom Coose u cTpanax
YNOKUTe NalMenTa B COOTBETCTBIAN C KNMHUYECKMI MOKA3AHUAMM NSl (BefIeHUA C UAEHTUYHbIM 3aKOHoAaTenbcTBom (Mlonoxenne 2017/745/EU 0 meanuMHcKmX

K pucka not it ambonuy. n3penuax); ecm npyu UCNONb30BaHWK UNK B pe3ynbTate WUCNONb30BaHUA HACTOALLEro

2. CHumuTe NOBA3KY. YCTPOIACTBA MPOU30IAAET (Cepbe3Hblil HEeCUaCTHbIi Cnyyail, coobwmte 06 3TOM
3. OcoboawTe KateTep U U3BNeKMTe U3 YCTPOICTB (-a) duKcaLmMm KaTeTepa.
4. MepneHHo U3BneKuTe KateTep, BbITackBaA ero NapanneNbHo NOBEPXHOCTH KOXKI.

Ecnu npu n3sneuenn Katetepa owywaetca conpotusnenue, KUqLLUTETTHI{d )

u3roTosutento u (unn) ero MONHOMOYHOMY NpeACTaBUTEN0 W COOTBETCTBYIOLNM
rocyaapcTBeHHbIM OpraHam. KoHTakTHas MH¢0PMBL[MR KOMMETEHTHbIX FOCYAaPCTBEHHBIX

/A Mepanpenocrop . He cneyer KaTerep CHOi; B APOTHBHOM 0praHoB (KOHTAKTHbIX TOUEK KOHTPONA 3a MeAMLMHCKUMU M3Aenuamu) i Gonee
cnyyae BO3MOXeEH pa3pbiB Katetepa v 3mGonu3auua Karetepom. B cnyuae n0ApoGHaA UHGOPMALMA HAXOAUTCA Ha Criedylouiem Befcaiite EBponedickoii
3aTpyAHEHNI NPY U3BNIeYeHUN KaTeTepa cnieayiiTe NPOTOKONaM 1 NpoLieaypam Komuccnu: https://ec.europa.eu/growth dical-devices/ ts_en
neye6HOro yupexaeHus. n &

nauyeHty

5. lpunoxute faBneHve HenocpeACTBEHHO K MecTy BBe/leHWA KaTeTepa, YToObi B
LOCTUYb reMOCTa3a; 3aTeM HaNoXWTe Ma3eBylo OKKMIO3UBHYIO NOBA3KY. HecuTe COTBETCTBY oLy
A Tipeaynpexienue. OcTaBLIiicA NOCNe KaTeTepa Kaan COXpaHAET BO3MOXHOCT Bbinaiite 3anonHeHHyio KapTouKy nauneHTy BMecTe ¢ MHgopmayuoHHIM Gyknemom 0na

4

B Kapmouky

NPOHUKHOBEHUA BO3AyXa A0 3SNUTeNU3auuu MmecTa BBefleHUA KateTepa. nayuexsma. Ecm MHI‘)DpMaLlMOHHbIVI 6yKﬂET ANA NauueHTa yaaneH, ero nepesoj MOXHO
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Periferno vstavljen centralni kateter (PICC),

ki se injicira pod pritiskom

Predvideni namen:
Periferno vstavljeni centralni kateter je predviden za zagotavljanje dolgoro¢nega
(>304dni) venskega dostopa do centralnega krvnega obtoka.

Indikacije za uporabo:

Periferno vstavljen centralni kateter, ki se injicira pod pritiskom, je indiciran za kratko- ali
dolgorocen periferni dostop d dnjegazilnegasistemazai ljenje, odvzem
krvi, infundiranje, injiciranje kontrastne tekocine pod pritiskom in omogoca spremljanje
centralnega venskega tlaka. Najvedji pritisk opreme tlacnega injektorja, ki jo uporabljate
s periferno vstavljenim centralnim katetrom, ki se injicira pod pritiskom, ne sme preseci
2068,4 kPa (300 psi). Maksimalna hitrost pretoka injiciranja pod pritiskom je v razponu od
4 ml/s do 6 ml/s. Glejte navodila, specifitna za izdelek, glede maksimalne hitrosti pretoka
injiciranja pod pritiskom za posamezno svetlino, ki se uporabi za injiciranje pod pritiskom.

Kontraindikacije:

Periferno vstavljen centralni kateter, ki se injicira pod pritiskom, je kontraindiciran
povsod, kjer so prisotne okuzbe, povezane s pripomockom, ali je prisotna tromboza v Zili,
predvideni za vstavitev, ali na poti katetra. Pacienta morate klini¢no oceniti in zagotoviti,
da i kontraindikacij.

Pricakovane klinicne koristi:

ZImoznost pridobitve dostopa do centralnega cirkulacijskega sistema prek enega vbodnega
mesta za aplikacije, ki vkljucujejo infundiranje tekocine, odvzem krvi, dajanje zdravila,
nadziranje centralnega venskega tlaka, in zmoznost injiciranja kontrastnega sredstva.

@ Vsebuje nevarne snovi:

Sestavni deli, ki so izdelani z uporabo nerjavnega jekla, lahko
bujejo>0,1% ga deleza k (Stevilka CAS 7440-48-

4), ki se steje za snov CMR (rakotvorno, mutageno ali strupeno za
razmnozevanje) kategorije 1B. Kolicina kobalta v sestavnih delih
iznerjavnega jekla je bila ocenjena, pri ¢emer glede na predvideni
namen in toksikoloski profil pripomockov ni bioloskih varnostnih
tveganj za paciente, kadar se pripomocki uporabljajo v skladu s
temi navodili za uporabo.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

N

Pred uporabo preberite vsa prilozena opozorila, previdnostne
ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko pride do resnih
poskodb ali smrti pacienta.

3. Katetra ne smete v desni preddvor ali desni prekat niti
namestiti/uvajati, niti ne sme tam ostati. Konico katetra je
treba uvesti v spodnjo 1/3 zgornje vene kave. Mesto konice
katetra je treba potrditi v skladu s pravili in postopkom
ustanove.

»

. Zdravniki morajo poznati moznost zatika zZi¢natega vodila
za katerikoli vsajen pripomocek v sistemu krvnega obtoka.
Priporocljivo je, da se pri pacientih z vsadki v cirkulacijskem
sistemu postopek katetrizacije opravi z neposredno
vizualizacijo, da se zmanjsa tveganje za zatik Zicnatega vodila.

5. Pri uvajanju zi¢natega vodila, odlus¢ljivega tulca éez

dilatator tkiva ali dilatatorja tkiva ne uporabljajte pretirane

sile, saj lahko to povzro¢i venospazem, perforacijo zile,
krvavitev ali poskodbo komponente.

6. Prehod Zi¢natega vodila v desni srcni prekat lahko povzroci
disritmije, desnokracni blok in perforacijo stene Zile, preddvora
ali prekata.

7. Pri namescanju ali odstranjevanju katetra ali Zi¢natega
vodila ne uporabljajte pretirane sile. Uporaba pretirane sile
lahko povzro¢i poskodbo ali zZlom komponente. Ce posumite
na poskodbo ali ¢e katetra ne morete umakniti z lahkoto,
naredite radiografsko vizualizacijo in se dodatno posvetujte.

©

. Za injiciranje pod pritiskom uporabljajte samo svetlino(e)
z oznako ,ki se injicira pod pritiskom, da se zmanjsa
tveganje za nedelovanje katetra in/ali zaplete pri pacientu.
Za informacije glede injiciranja pod pritiskom glejte
informacijsko oznako za injiciranje pod pritiskom Arrow.

9. Ne pritrjujte, spenjajte in/ali Sivajte neposredno na zunanji
premer telesa katetra ali podaljsevalnih linij, da zmanjsate
tveganje za prerez ali poskodbo katetra oz. tveganje za
oviranje pretoka skozi kateter. Pritrjujte samo na nakazanih
polozajih za stabilizacijo.

10. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za vaskularni dostop
ali v veno, lahko pride do zra¢ne embolije. Na centralnem
vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih igel, tulcev ali
katetrov brez kapic ali stis¢kov. Z vsemi pripomocki za
vaskularni dostop uporabljajte le dobro pritrjene prikljucke
Luer-Lock, ki varujejo pred nenamernim odklopom.

11.Zdravniki se morajo zavedati, da se lahko drsni sti$cki nehote
odstranijo.

12.Zdravniki morajo poznati klini¢na stanja, ki lahko omejijo

uporabo periferno vstavljenih centralnih katetrov, kot so

med drugim:

¢ dermatitis ¢ kontrakture
o celulitis in opekline
na mestu vstavitve
ali okoli njega
¢ predhodna ipsilateralna
venska tromboza
¢ radiacijska terapija
na mestu vstavitve ali
okoli njega

* mastektomija

* morebitna uporaba za

AV-fistulo

13.Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane s periferno vstavljenimi centralnimi katetri, kot so
med drugim:



* sr¢natamponada ¢ poskodba/okvara zivca

¢ hematom

krvavitev/hemoragija

nastajanje fibrinskega

tulca

okuzba izstopisca

erozija zile

* neustrezna namestitev
konice katetra

po perforaciji Zile,

preddvora ali prekata

.

¢ zra¢na embolija
¢ embolija zaradi katetra °

e zapora katetra

¢ bakteriemija

* septikemija  disritmije
e ekstravazacija ° ?ll ns.;t.)m ZVK
o flebitis

¢ tromboza

.

tromboflebitis

¢ nehotni prebod arterije * venskitrombembolizem

Previdnostni ukrepi:

1. Katetra ne spreminjajte, razen v skladu z navodili. Med
vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne spreminjajte
Zicnatega vodila ali drugih sestavnih delov kompleta/pribora.
Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro seznanjeno
zanatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in moznimi zapleti.

w

Izvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte pravila

ustanove za vse postopke, vklju¢no z varnim odlaganjem

pripomockov.

4. Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve

katetra, vsebujejo raztopila, ki lahko osibijo material katetra.

Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko osibijo strukturo

poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi osibijo lepljivo

vez med pripomoc¢kom za stabilizacijo katetra in kozo.

¢ Na povrsini katetra ne uporabljajte acetona.

¢ Ne prepojite povrsine katetra z alkoholom in ne dovolite,
da bi se alkohol zadrzeval v svetlini katetra, da bi se
obnovila prehodnost katetra oziroma kot ukrep za
preprecevanje okuzbe.

¢ Na mestu vstavitve ne uporabljajte mazil, ki vsebujejo
polietilen glikol.

¢ Pri infundiranju zdravil z visoko koncentracijo alkohola
bodite previdni.

e Pred vbodom v koZo in namestitvijo obveze vedno
pocakajte, da se mesto vstavitve popolnoma posusi.

¢ Poskrbite, da sestavni deli kompleta ne pridejo v stik z
alkoholom.

Pred uporabo, tudi pred injiciranjem pod pritiskom,
se prepricajte, da je kateter prehoden. Ne uporabljajte brizg,
manjsih od 10 ml, da zmanjsate tveganje za intraluminalno
puscanje ali razpocenje katetra. Oprema za tlacni injektor
morda ne bo preprecila uporabe prekomernega pritiska pri
zamasenem ali delno zamasenem katetru.

Med postopkom s katetrom ¢im manj rokujte, da konica
katetra ohrani pravilni polozaj.

Kompleti/pribori morda ne vsebujejo vseh pomoznih

delov, navedenih v teh navodilih za uporabo. Seznanite se
z navodili za posamezne dele, preden za¢nete s postopkom.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

Priprava vhodnega mesta:

1. Ocistite koZo z ustreznim antisepticnim sredstvom in pustite, da se posusi.
2. Vbodno mesto prekrijte.

3. Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

4. lIglo zavrzite.

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway Il (ce je prilozena):

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway Il se uporablja za odstranjevanje igel

(15-30Ga.).

o Zeno roko crsto potisnite igle v luknje posodice za odpadke (glejte sliko 1).

o lgle se v posodici za odstranjevanje samodejno pritrdijo, da jih ni mogoce ponovno
uporabiti.

APrevidnostni ukrep: Iz posodice za odpadke s pokrovom SharpsAway II ne
poskusajte jemati igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te igle so pricvrScene na mestu.
Igle, ki jih nasilo izvlecete iz posodice za je, se lahko poskodujej

«  Ceje prilozen, lahko uporabite sistem s peno SharpsAway, pri éemer igle po uporabi
potisnete v peno.

APrevidnustni ukrep: Igel, ki ste jih zavrgli v sistem s peno SharpsAway,
ne uporabite ponovno. Na konico igle se lahko prilepijo delci.

Priprava katetra:

Za dodatna navodila glede priprave stileta VPS (kjer je na voljo) glejte Navodila za uporabo
Arrow VPS. Za dodatna navodila glede priprave stileta TipTracker (jer je na voljo) glejte
prirocnik za upravijavce pripomocka Arrow VPS Rhythm.

Prirezite kateter, ce je to potrebno:
Opozorilo: Infundiranje nezdruzljivih zdravil skozi bliznje izhode
lahko povzroci obarjanje in/ali okluzijo.

5. Umaknite zascito pred kontaminacijo (kjer je na voljo).

6. Uporabite centimetrske oznake na telesu katetra, da prirezete kateter na Zeleno
dolzino na podlagi velikosti pacienta in Zelene tocke vstavitve.

Kjer sta na voljo prikljucek za stranski vhod in namestitvena

7ica, upostevajte koraka 7 in 8.
7. lzvlecite namestitveno Zico skozi prekat, da povlecete Zico za najmanj 4 cm za mesto
rezanja katetra (glejte sliko 2).

lKonica Fice DolZina katetra
|<— za prirezovanje ——I
- 0 L S ————

Zica umaknjena

za 4 cm (min.)

Konica katetra f

Slika 2
8. (e je prilozena pletena namestitvena ica, ki vljuéuje rocaj, upognite proksimalni
konec namestitvene Zice pri prikljucku za stranski vhod, da se zmanjsa tveganje, da
bi namestitvena Zica izstopila iz distalne konice katetra med vstavitvijo (glejte sliko 3).
A pozorilo: Ne poskusajte potisniti
Prirezovalnik katetra (kjer je na voljo):
«  Vstavite kateter v odprtino na prirezovalniku na Zeleno mesto za rezanje.
o Pritisnite rezilo navzdol, da odrezete kateter.

Zice skozi prekat.

OPOMBA: Upor ob rezanju katetra verjetno nastopi zaradi nezadostno umaknjene
Zice. Katetra ne uporabite, ce Zica ni bila

9. Odrezite kateter po ravni liniji (pod kotom 90° glede na potek katetra) z uporabo
pripomocka za prirezovanje (kjer je na voljo), da se ohrani topa konica.

A Opozorilo: Ko prirezujete kateter, ne odreZite namestitvene Zice, da se zmanjsa
tveganje za poskodbo namestitvene Zice, zdrobitev Zice ali embolizem.

10. Preglejte povrsino reza in se prepricajte, da je bil rez brezhiben in da ni zrahljanega
materiala.

APrevidnostni ukrep: Prepricajte se, da po prirezovanju ni nobenega dela
Zice v odrezanem delu katetra. Ce obstaja kakrien koli dokaz, da je bila
namestitvena Zica odrezana ali poskodovana, ne smete uporabiti katetra
niti namestitvene Zice.

Izpiranje katetra:

11. Izperite vsako svetlino katetra z obicajno sterilno fiziolosko raztopino za injiciranje,
da zagotovite prehodnost in napolnite svetli




12. Spnite ali pritrdite prikljucek(ke) Luer-Lock na podaljSevalno(e) linijo(e),
da v svetlini(ah) zadrZite fizioloSko raztopino.

A Opozorilo: Ne spenjajte podaljSevalne linije, ko je namestitvena Zica v katetru,
da se zmanjsa tveganje za upognitev namestitvene Zice.

A Opozorilo: Ne spenjajte podaljsevalne linije v neposredni blizini spoja podaljSevalne
linije, da zmanjsate tveganje za poskodbo komponente.

Zacetni dostop skozi Zilo:

13. Uporabite zazemko in zamenjajte sterilne rokavice.

Ehogena igla (¢e je prilozena):

Ehogena igla se uporablja za omogocanje dostopa do vaskularnega sistema za uvajanje

Zitnatega vodila, da se olajsa namestitev katetra. Konica igle je povecana za priblizno 1cm,

da lahko zdravnik ugotovi natancno lokacijo konice igle, ko pod ultrazvokom predre Zilo.

Zaicitena igla/varnostna igla (Ce je prilozena):

Iaciteno iglo/varnostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili

za uporabo.

14. Vstavite uvajalno iglo ali kateter/iglo v veno.

A Previd i ukrep: Za tveganja
ne vstavljajte ponovno v uvajalni kateter (¢e je prilozen).

zaradi katetra igle

15.  Preverite nepulzni tok.
A Opozorilo: Pulzni tok je obicajno znak nehotnega preboda arterije.

APrevidnostni ukrep: Pri oceni venskega dostopa se ne zanasajte na barvo
krvnega aspirata.

Vstavite 33- ali 45-centimetrsko Zicnato vodilo (Zico za dostop):
Ziénato vodilo:

Kompleti/pribori so na voljo z razli¢nimi Zi¢natimi vodili.
Zi¢nata vodila so dobavljena z raz mi premeri, dolZzinami
in konfiguracijami konic za specifi¢ne tehnike vstavljanja.

Seznanite se z zi¢natim(i) vodilom(i), ki se uporablja(jo)
s specificno izbrano tehniko, preden zacnete konkretni
postopek vstavlja

Potiskalo Arrow Advancer (Ce je prilozeno):

Arrow Advancer se uporablja za uvajanje Zicnatega vodila v iglo.

« S palcem umaknite konico Zi¢natega vodila. Konico potiskala Arrow Advancer — ko je
Zicnato vodilo umaknjeno — namestite v uvajalno iglo (glejte sliko 4).

16. Potisnite Zicnato vodilo v uvajalno iglo.

AOpozovilo: Togega konca Zicnatega vodila ne vstavite v Zilo, saj bi to lahko
povzrocilo poskodbo Zile.

=

. Dvignite palec in povlecite potiskalo Arrow Advancer priblizno 4-8 cm pro¢ od
uvajalne igle. Spustite palec na potiskalo Arrow Advancer, cvrsto drZite Zicnato vodilo
in sklop potisnite v iglo, da Zicnato vodilo potisnete e globlje. Nadaljujte, dokler
Zicnato vodilo ne doseze Zelene globine.

22. Po potrebi lahko povecate vbodno mesto na kozi z rezilom kirurskega noza,
ki je usmerjeno stran od Zi¢natega vodila.

AOpozoriIo: Zienatega vodila ne odrefite za prilagajanje dolZine.

AOpozoriIo: Ziénatega vodila ne reite s kirurskim nozem.

« Rezilo kirurskega noza obrnite proc od Zicnatega vodila.

« Ko kirurdkega noza ne uporabljate, omogocite varnostno in/ali zaklepno
funkcijo (kjer je na voljo), da zmanjsate moznost poskodbe zaradi ostrih
predmetov.

APrevidnostni ukrep: Dilatatorja ne umaknite, dokler ni tulec dobro vstavljen

v Zilo, da zmanjsate tveganje poskodbe konice tulca.

A Previdnostni ukrep: Na strani tulca, kjer je spoj, mora dolZina Zicnatega vodila
zado3cati, da lahko zanj ¢vrsto drzite.

Preverite namestitev odluscljivega tulca tako, da pridrzite tulec na mestu, obracate
spoj dilatatorja v nasprotni smeri urinega kazalca, da se spoj dilatatorja sprosti s tulca,
ter zadosti izvlecete Zicnato vodilo in dilatator, da se omogoci pretok krvi.

Pridrite tulec na mestu ter odstranite Zicnato vodilo in dilatator kot enoto
(glejte sliko 5).

AOpozorilo: Na Zicnato vodilo ne delujte z nepotrebno silo, da zmanjsate
tveganje zloma.

2.

=

X
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A Opozorilo: Dilatatorja tkiva ne puscajte v telesu namesto vsajenega katetra.
(e pustite dilatator tkiva namescen, obstaja za pacienta nevamost za perforacijo
steneZile.

25. Po odstranitvi dilatatorja in Zicnatega vodila hitro prekrijte konec tulca, da se zmanjsa
tveganje za vstop zraka.

AOpozorilo: Na vbodnem mestu vene ne pustite odprtih dilatatorjev ali tulcev
brez kapic. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za centralni venski dostop
alivveno, lahko pride do zracne embolije.

26. Prepricajte se, da je celotno Zicnato vodilo po odstranitvi neposkodovano.
27. Umaknite zascito pred kontaminacijo (kjer je na voljo).

Vstavljanje z uporabo 80- ali 130-c

(kjer je na voljo):

«  Pripravite Zicnato vodilo za vstavitev tako, da ga zmocite s sterilno fiziolosko raztopino
za injiciranje. Zagotovite, da Zicnato vodilo ostane drsljivo, dokler ni vstavljeno

v pacienta/kateter.

o Vstavitev skozi odlusdljivi tulec:

« (e uporabite Ziénato vodilo dolZine 80 cm, vstavite Zicnato vodilo v distalno svetlino
tako, da se mehka konica Zicnatega vodila razteza prek konice katetra. Potiskajte
zicnato vodilo/kateter kot enoto skozi odluscljivi tulec do koncnega polozaja
vsaditve, pri cemer ohranjajte nadzor nad distalnim koncem Zicnatega vodila.

(e uporabite i¢nato vodilo dolzine 130 cm, vstavite mehko konico Ziénatega vodila

skozi odluscljivi tulec na Zeleno globino. Navijte kateter prek Zicnatega vodila in

potisnite kateter prek Zicnatega vodila do kon¢nega polozaja vsaditve z uporabo

slikovnega vodenja ali fluoroskopije.

« (e med potiskanjem katetra zacutite upor, kateter umaknite in/ali rahlo spirajte,
medtem ko ga potiskate.

skega Zi¢natega vodila

.

Zitnatega vodila v desni sréni prekat lahko povzroci

APvevidnostni ukrep: Ves cas Cvrsto drzite Zicnato vodilo. Izp mora
ostati zadostna dolZina Zicnatega vodila, da lahko z njim rokujete. Zi¢nato
vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzroci embolus zaradi Zice.

AOpozovilo: Ziénatega vodila ne vlecite ven proti posevnini igle, da zmanjiate
tveganje prekinitve in poskodovanja Zicnatega vodila.

18. Medtem ko Zicnato vodilo drZite na mestu, odstranite uvajalno iglo (ali kateter).

Vstavite kateter:

Ia dodatna navodila glede vstavitve z uporabo stileta VPS (kjer je na voljo) glejte Navodila
za uporabo Arrow VPS. Za dodatna navodila glede vstavitve z uporabo stileta TipTracker
(kjer je na voljo) glejte prirocnik za upravljavce pripomocka Arrow VPS Rhythm.

Vstavitev z uporabo odluidljivega tulca:
19. Prepricajte se, da je dilatator v ustreznem polozaju in fiksiran na spoj tulca.
20. Sklop odluscljivega tulca/dilatatorja navijte prek Zicnatega vodila.

21. Primite v bliZini koZe in sklop odluscljivi tulec/dilatator z rahlim obracanjem potisnite
prek Zicnatega vodila dovolj dale, da vstopi v Zilo.

disritmije ali perforacijo stene Zile, preddvora ali prekata.

APrevidnostni ukrep: Ves cas ¢vrsto driite Zicnato vodilo. Izpostavljena mora
ostati zadostna dolZina Zicnatega vodila, da lahko z njim rokujete. Zicnato
vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzroci embolus zaradi Zice.

Vstavljanje z uporabo namestitvene Zice (kjer je na voljo):

o Vstavite kateter skozi odluidljivi tulec do konénega polozaja vsaditve. Ce med
potiskanjem katetra zacutite upor, kateter umaknite in/ali rahlo spirajte, medtem ko
ga potiskate.

28.

=3

lzvlecite odluscljivi tulec prek katetra tako, da sta spoj tulca in povezani del tulca
proc od mesta venepunkeije. Primite jezicka odluscljivega tulca in povlecite pro¢ od
katetra (glejte sliko 6), pri cemer vlecete proc od Zile, dokler se tulec ne razdeli po
celotni dolZini.

APrevidnostni ukrep: Preprecite trganje tulca na mestu vstavitve, kar odpre

okolisko tkivo ter ustvari vizel med katetrom in usnjico.

29. (e se je kateter med odstranjevanjem tulca premaknil, ponovno potisnite kateter
do koncnega polozaja vsaditve.



30. Odstranite namestitveno Zico ali Zi¢nato vodilo. Vedno se prepricajte, da so Zicnata
vodila po odstranitvi neposkodovana.

Zicoin zastranski vhod odstranite kot enoto.

(e tega ne storite, se lahko Zica zlomi.
A Opozorilo: Ne uporabite kratke (33- do 45-centi k
pripomocka za utrditev.

Zice kot

31. (e se pri odstranjevanju namestitvene ice ali Zi¢natega vodila pojavijo kakréne koli
tezave, je treba kateter in Zico odstraniti kot enoto.

A Opozorilo: Na namestitveno Zico ali Zicnato vodilo ne delujte z nepotrebno silo,
da zmanjsate tveganje zloma.

Vstavitev celega katetra:

32. Preverite prehodnost svetline tako, da pritrdite brizgo na vsako podaljsevalno linijo
inizsesavate, dokler ne opazite prostega toka venske krvi.

33. Svetlino(e) izperite, da iz katetra povsem odistite kri.

34. Poveiite vse podaljSevalne linije na ustrezni(e) prikljucek(ke) Luer-Lock. Vhode, ki jih

ne uporabljate, lahko ,zaklenete” s prikljuckom(i) Luer-Lock v skladu s standardnimi
politikami in postopki ustanove.
< Napodaljsevalni(h) liniji(ah) je(so) namescen(i) stiscek(ki), s katerim(i) prekinete
tok skozi vsako svetlino, ko je treba zamenjati linijo ali prikljucek Luer-Lock.
A Opozorilo: Pred infundiranjem skozi svetlino odprite stiScek, da zmanjsate
tveganje za poskodovanje podaljSevalne linije zaradi prevelikega pritiska.

Pritrditev katetra:
35. Uporabite pripomocek za stabilizacijo katetra in/ali stiscek Katetra in sponko
(kjer so na voljo), da pritrdite kateter.
« Uporabite spoj katetra kot primarno pritrditveno mesto.
« Po potrebi uporabite stiScek katetra in sponko kot sekundarno pritrditveno mesto.
A:‘ id i ukrep: Med p ¢im manj rokujte, da konica
katetra ohrani pravilni polozZaj.

kom s katets

Pripomocek za stabilizacijo katetra (Ce je prilozen):
Pripomocek za stabilizacijo katetra je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili
za uporabo.

Stiscek katetra in sponka (Ce sta priloZena):

Stiscek katetra in sponka se uporabljata za pritrditev katetra, ko se za stabilizacijo katetra

potrebuje dodatno pritrditveno mesto, ki ni spoj katetra.

Opozorilo: Na kateter ne pritrjujte stiScka in sponke, dokler ne odstranite
Zitnatega vodila ali namestitvene Zice.

« Ko odstranite Zicnato vodilo in potrebne linije povezete ali zaklenete, razprite
krilca gumijaste objemke in jo namestite na telo katetra, pri emer se prepricajte,
da povrsina katetra ni vlazna, da se zagotovi pravilna pritrditev.

«  Togo spojko spnite na stiscek katetra.

o StiScek katetra in sponko kot enoto pritrdite na pacienta tako, da uporabite

pripomocek za stabilizacijo katetra ali da ju spnete skupaj ali prisijete na kozo. Stis¢ek

katetra in sponka morata biti pritrjena, da se zmanjsa tveganje za premik katetra

(glejtesliko 7).

Prepricajte se, da je mesto vstavitve suho, preden aplicirate obvezo v skladu

zizdelovalcevimi navodili.

Ocenite namestitev konice katetra v skladu s politikami in postopki ustanove.

(e je konica katetra slabo names¢ena, ocenite situacijo in zamenjajte kateter z drugim

ali ga prestavite v skladu s politikami in postopki ustanove.

3
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Nega in vzdrZevanje:

Obveza:

Obvezite v skladu s politikami in postopki ustanove ter smernicami za prakso. Takoj
zamenjajte, e je ogrozena celovitost (npr. ce se obveza ovlazi, umaze, zrahlja ali ni vec
okluzivna).

Prehodnost katetra:

Prehodnost katetra ohranjajte v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami
za prakso. Vise osebe, ki skrhijo za paciente s periferno vstavljenimi centralnimi katetri,
morajo poznati ucinkovito obravnavo, ki podaljsa uporabnost katetra in preprecuje
poskodbe.

Navodila za odstranitev katetra:

1. Namestite pacienta, kot je Klinicno indicirano za zmanjsanje tveganja moznega
zratnega embolusa.

2. Odstranite obvezo.

3. Sprostite kateter in ga odstranite s pripomocka(ov) za pritrditev katetra.

4. Kateter pocasi vlecite vzporedno s koZo in ga tako Cemed

katetra zacutite upor, [T A1

A Previdnostni ukrep: Katetra ne odstranite na silo, saj bi to lahko povzrocilo zlom
katetra in embolizacijo. Za kateter, ki se tezko odstrani, upostevajte politike
in postopke ustanove.

5. Pritiskajte neposredno na mesto odstranitve, dokler ne dosezete hemostaze,
nato aplicirajte okluzivno obvezo na osnovi mazila.

Opozorilo: Preostala pot katetra Se naprej predstavlja vstopno tocko za zrak,
dokler se to mesto ne epitelizira. Okluzivna obveza mora biti names¢ena
najmanj 24 ur oziroma dokler ni videti, da je to mesto epitelizirano.

6. Dokumentirajte postopek odstranitve katetra v skladu s politikami in postopki
ustanove, vkljucno s potrditvijo, da je bil kateter po celotni dolzini skupaj s konico
odstranjen.

Jevanj

Za strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, p ih s tem p glejte dard
uchenike in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

To je mesto za povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti za periferno vstavljeni
centralni kateter Arrow (osnovni UDI-DI: 08019020000000000000035KB) po
uveljavitvi evropske podatkovne baze o medicinskih pripomockih/Eudamed:

I I 1 q

ps://ec.europa.

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drZavi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
pooblascenemu predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu organu.
Podatke za stik z nacionalnimi pristojnimi organi (kontaktne osebe za vigilanco) in
dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Zagotovljene informacije za pacienta

Izpolnite mednarodno kartico o vsadku z ustreznimi informacijami. Izpolnjeno kartico
predajte pacientu skupaj s knjizico z informacijami za pacienta. Ce je bila knjizica
z informacijami za pacienta zavrzena, lahko prevedeno kopijo dobite na naslovu
www.teleflex.com/IFU




Kvalitativne in kvantitativne informacije o materialih in
snoveh, katerim so lahko pacienti izpostavljeni:

% Material/snov Vloga/opombe
Ravnovesje Poliuretani Telo pripomocka
Bizmut oksiklorid ali .
1,5-43% barijev sulfat Radioneprepustno sredstvo
FDA 21CFR Exempt
<0,1% Barvila (varno za uporabo z

medicinskimi pripomocki)

<0,1% Poli (metil metakrilat) Natisi

Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1.

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specificno za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.

A EE] C ® !5 ST
Previdnostno Medicinski Glejte navodila | Vsebujenevame | Ne uporabite Nesterilizirajte |  Sterilizirano z Enojni sterilni pregradni sistem z
obvestilo pripomocek za uporabo snovi ponovno ponovno etilen oksidom zasCitno embalazo znotraj
e L
—
P Hranite ] Niizdelano
Enojni sterilni . Ne uporabite, . . "
; zasiteno Hranite na PRS- iz lateksa iz Kataloska e
pregradni . (e je ovojnina P Serijska tevilka | Uporabno do lzdelovalec
X pred soncno suhem & naravnega stevilka
sistem poskodovana ;
svetlobo kavcuka

Arrow, logotip Arrow, Teleflex, logotip Teleflex, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm in TipTracker so blagovne
znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Teleflex Incorporated ali njenih povezanih podjetij v ZDA in/ali
drugih drzavah. © 2022 Teleflex Incorp d. Vse pravice pridrz

lzraz «Rx only» se v tej dokumentaciji nanasa na naslednjo izjavo, kot je navedena v predpisih CFR urada
FDA: Previdnostno obvestilo: Prodaja pripomocka je v skladu z zveznim zakonom omejena na licenciranega
ka ali na njegovo narocilnico.

Datum izdelave Uvoznik
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Basingla Enjekte Edilebilir

Periferal Yerlestirilen Santral Kateter (PICC)

Kullanim Amac:
Periferal Olarak Yerlestirilen Santral Kateter, santral dolagima uzun siireli (>30 giin)
venoz erisim saglamak iin tasarlanmigtir.

Kullanma Endikasyonlari:

Basingla enjekte edilebilir PICC, santral vendz sisteme intravendz tedavi, kan dmegi
alma, infiizyon ve kontrast maddelerin basingli enjeksiyonu agisindan kisa veya uzun
danemli periferal erisim icin endikedir ve santral vendz basing izlenmesini miimkiin kilar.
Basingla enjekte edilebilir PICC ile kullanilan basingh enjektdr ekipmanin maksimum
basinci 2068,4 kPa (300 psi) degerini gecemez. Maksimum basingli enjeksiyon akis hizi
araligi 4 ml/sn - 6 ml/sn seklindedir. Basingli enjeksiyon icin kullanilan belirli limen icin
maksimum basingli enjeksiyon akis hizi agisindan iiriine spesifik belgelere basvurun.

Kontrendikasyonlar:

Basingla Enjekte Edilebilir PICC diriinii cihazla ilgili enfeksiyonlar bulundugunda veya
amaglanan insersiyon damar veya kateter yolunda tromboz bulundugunda kontrendikedir.
Herhangi bir k meveut emin olmak iizere hastanin klinik
olarak degerlendirilmesi tamamlanmalidir.

|

Beklenen Klinik Faydalar:

Swi infiizyonu, kan 6rnekleme, ilag verme, santral vendz izleme de dahil tek ponksiyon
bolgesinden santral sirkiilasyon sistemine erisim elde etme becerisi ve kontrast madde
enjekte etme becerisi.

@ Tehlikeli Madde icerir:

Paslanmaz Celik ile liretilen bilesenler, >%0,1 agirhk/agirlik Kobalt
(CAS No. 7440-48-4) icerebilir ve bu k i 1B CMR (K:
ik veya p ksik) madde olarak kabul
Pasl Celik k leki Kobalt miktar degerlend
{ kull ksikolojik profili goz
bel belirtilen

ve cit n amaci ve
alindiginda, cihazlar bu kull

sekilde kullanildiginda hastalar icin biyolojik giivenlik riski
bulunmamaktadir.

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler

Uyarilar:

1. Steril, Tek kullanimlik: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullanilmasi 6liime neden olabilecek ciddi yaralanma ve/veya
enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek kullanimhk
olmasi amaglanmis tibbi cihazlarin tekrar islenmesi performans
azalmasi veya islevsellik kaybiyla sonuglanabilir.

Kullanmadan dnce tiim prospektiisteki uyarilari, dnlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine veya 6liimiine neden olunabilir.

N

3. Kateteri sag atriyum veya sag ventrikiile yerlestirmeyin/
ilerletmeyin veya buralarda kalmasina izin vermeyin.
Kateter ucu, Superior Vena Kavanin alt ligte birlik kismina
ilerletilmelidir. Kateter ucunun konumu, kurum politikasi
ve prosediirleri uyarinca onaylanmalidir.

Klinisyenler kilavuz telin dolasim sisteminde implante edilmis
herhangi bir cihaz tarafindan tutulmasi potansiyelinden
haberdar olmalidir. Hastada bir dolasim sistemi implanti varsa
kateter isleminin kilavuz tel yakal riskini

tizere dogrudan goriintiileme altinda yapilmasi 6nerilir.

»

5. Kilavuz tel, doku dilatérii Gizerinden soyularak agilan kilif
veya doku dilatoriinii ilk yerlestirirken asir gli¢ kullanmayin
clunkii venospazm, damar perforasyonu, kanama veya
bilesen hasarina neden olabilir.

6. Kilavuz telin sag kalbe gegmesi disritmiler, sag dal demet
blogu ve bir damar, atriyum veya ventrikiil duvarinin
perforasyonuna neden olabilir.

7. Kateter veya kilavuz teli yerlestirirken veya cikarirken asiri glig
uygulamayin. Asir giic bilesen hasari veya kirilmasina neden
olabilir. Hasardan siipheleniliyorsa veya geri ¢cekme kolayca
yapilamiyorsa radyografik goriintiileme elde edilmeli ve ek
konstiltasyon istenmelidir.

®

Kateter basarisizhigi ve/veya hastayla ilgili komplikasyonlari
azaltmak icin basingh enjeksiyon icin sadece “Pressure
Injectable” (Basingla Enjekte Edilebilir) etiketli limeni/
limenleri kullanin. Basingli enjeksiyon bilgileri igin Arrow
Basingli Enjeksiyon Bilgi etiketine basvurun.

v

Kateteri kesme veya zarar verme veya kateter akisini bozma
riskini azaltmak igin dogrudan kateter gévdesinin veya
uzatma hatlarinin dis capina herhangi bir sey sabitlemeyin,
zimbalamayin ve/veya siitiirlemeyin. Sadece belirtilen
stabilizasyon konumlarinda sabitleyin.

10.Vaskiiler erisim cihazina veya vene hava girmesine izin
verilirse hava embolisi olusabilir. Agik igneler, kiliflar
veya kapaksiz, klemplenmemis kateterleri santral venéz
ponksiyon bélgesinde birakmayin. Yanliglikla ayirmaya karsi
korumak tizere herhangi bir vaskiiler erisim cihaziyla sadece
sikica takilmis Luer-Lock baglantilar kullanin.

11.Klinisyenler kayan klemplerin istenmeden ¢ikarilabileceginin
farkinda olmalidir.

12. Klinisyenler agagidakiler dahil ama verilenlerle sinirl olmamak
tizere PICC kullanimini sinirlayabilecek klinik durumlardan
haberdar olmalidir:

¢ dermatit ¢ kontraktirler

* insersiyon bélgesinde
veya etrafinda seliilit
ve yaniklar

e onceki ipsilateral ven6z
tromboz

¢ insersiyon bdlgesi veya
etrafinda radyasyon
tedavisi

* mastektomi

e AV fistil igin olasi

kullanim

13.Klinisyenler PICC'lerle iliskili asagida verilen, ancak bunlarla
sinirl olmayan komplikasyonlardan/istenmeyen yan etkilerden
haberdar olmaldir:



¢ damar, atriyum ¢ sinir yaralanmasi/hasari
veya ventrikl * hematom
perforasyonuna * kanama/hemoraji
sekonder kardiyak e fibrin kilifi olusumu
tamponad o cikis bolgesi

enfeksiyonu

* damar erozyonu

* kateter ucu
malpozisyonu

o disritmiler

e siperior vena kava

¢ hava embolisi

¢ kateter embolisi

¢ kateter okllizyonu
¢ bakteriyemi

* septisemi

 ekstravazasyon sendromu
¢ tromboz o flebit
e istemeden arteriyel e tromboflebit
ponksiyon * vendz tromboemboli
Onlemler:

1. Kateteri talimat verilen sekiller disinda modifiye etmeyin.
Kilavuz tel veya baska herhangi bir kit/set bilesenini insersiyon,
kullanim veya ¢ikarma sirasinda modifiye etmeyin.

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel

komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel

tarafindan gergeklestirilmelidir.

Cihazlarin giivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim islemler icin

standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

4. Kateter insersiyon bélgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar
kateter materyalini zayiflatabilen solventler igerir. Alkol,
aseton ve polietilen glikol poliiiretan materyallerin yapisini
zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica kateter stabilizasyon cihazi ile
cilt arasindaki yapiskan bondu zayiflatabilir.
¢ Kateter yilizeyinde aseton kullanmayin.
¢ Kateter yiizeyini batirmak igin alkol kullanmayin veya

kateter agikhgini tekrar olusturmak veya bir enfeksiyonu

onleme yolu olarak kateter liimeninde alkol kalmasina
izin vermeyin.

insersiyon bolgesinde polietilen glikol iceren merhemler

kullanmayin.

¢ Yiiksek alkol konsantrasyonlarina sahip ilaglarin infiizyonunu
yaparken dikkatli olun.

¢ Cilt ponksiyonu 6ncesinde ve pansumani uygulamadan
once insersiyon bolgesinin tamamen kurumasini bekleyin.

* Kitbilesenlerinin alkolle temas etmesine izin vermeyin.
Basingli enjeksiyon dncesi dahil olmak lizere kullanimdan
once kateterin agik oldugundan emin olun. intraluminal
kagak veya kateter riiptiirii riskini azaltmak tizere 10 ml'den
kiigiik sinngalar kullanmayn. Elektrikli enjektor ekipmani,
tikali veya kismen tikali bir kateterde fazla basing olugsmasini
6nlemeyebilir.

v

Uygun kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek lizere islem
boyunca kateter manipiilasyonunu en aza indirin.

Kitler/Setler bu kullanma talimatinda ayrintilan verilen tim
aksesuar bilesenleri icermeyebilir. isleme baglamadan 6nce

ayn bilesen(ler) igin talimatlara asina hale gelin.

Onerilen Bir islem: Steril teknik kullanin.

Ponksiyon Bolgesini Hazirlama:

1. Uygun antiseptik ajanla cildi temizleyerek hazirlayin ve kurumasini bekleyin.
2. Ponksiyon bdlgesini drtiin.

3. Kurumsal politikalar ve islemlere gdre lokal anestezik uygulaymn.
4. Igneyiatin.

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi (saglanmissa):
SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi ignelerin (15 Ga. - 30 Ga.) atilmast igin kullanilir.
o Tekelli bir teknik kullanarak igneleri atik kabr deliklerine sikica itin (bkz. Sekil 1).

« Atk kabina yerlestirilen igneler yeniden kullanilamayacak sekilde otomatik olarak
yerlerinde giivenceye alinir.

Aﬁnlem: SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabina yerlestirilmis igneleri ¢lkarmaya

kall Bu igneler yerlerinde giivenceye al igneler atik kabind:
Kk gkartildiklarinda hasar garebilrl
o Sagl bir kopiik Sharp sistemi, kullanimdan sonra igneleri kdpiik icine
itme yoluyla kullanilabilir.
/A\ Onlem: igneleri, képiik SharpsA istemine y sonra tekrar

kullanmayin. ignenin ucuna partikiilat madde yapisabilir.

Kateteri Hazirlama:

VPS Stilesinin (saglanan durumda) hazirlanmasiyla ilgili ek talimat icin Arrow VPS
kullanma talimatina basvurun. TipTracker Stilesinin (saglanan durumda) hazirlanmasiyla
ilgili ek talimat icin Arrow VPS Rhythm Cihazi Kullanici Kilavuzuna basvurun.

Gerekirse Kateteri Kirpma:

A Uyani: Uyumsuz ilaglann, bitisik cikis portlarindan infiizyonu, presipitasyona ve/
veya okliizyona neden olabilir.

5.

6. Hastanin beden biiyiikliigiinii ve istenilen insersiyon noktasini dikkate alarak, kateter
govdesi i isaretlerini kull k suretiyle kateteri istenilen
uzunlukta kirpimn.

geri cekin.

Yan port konektorii ve yerlestirme telinin saglandigi durumlarda

7.ve 8. adimlan izleyin.
7. Yerlestirme telini septum icinden geri cekerek, teli kateter kesi konumunun minimum
4.cm gerisine geri cekin (bkz. Sekil 2).

Tel ucu Kirpilacak kateter
i |<- uzunlugu —>|
Tel 4 cm (min) Kateter ucu f
geri ¢ekilmig

Sekil 2

8. Sapi olan orgilii bir yerlestirme teli saglanmigsa, insersiyon sirasinda yerlestirme
telinin kateterin distal ucundan ¢ikmasi riskini minimuma indirmek iizere yerlestirme
telinin proksimal ucunu yan port konektdriinde biikiin (bkz. Sekil 3).

A Uyart: Yerlestirme telini septumdan ilerletmeye kalkismayin.

Kateter Kirpici (saglanmigsa):

o Kateteri kirpiadaki delige istenen kesme konumuna kadar yerlestirin.

o Kateteri kesmek icin bicagi bastirin.

NOT: Kateteri keserken direncin olasi nedeni yeterli geri cekilmemis yerlestirme telidir.

teli geri gekil kateteri kull

9. Kirpma cihazini (saglanmigsa) kullanarak kateteri kiint bir u¢ devam ettirmek iizere
diiz karslya kesin (kateter apraz kesitine 90°).

A Uyart: Kateteri kirparken yerlestirme teli hasari, tel parcasi olusmasi veya emboli
riskini azaltmak igin yerl telini k i

10. Kesili yiizeyi temiz kesi ve sokilk materyal olmamasi agisindan inceleyin.

Aﬁnlem: Kirptiktan sonra kesili kateter segmentinde tel bulunmadigini kontrol
edin. Yerlestirme telinin kesilmis veya hasar gormiis oldugu seklinde herhangi
bir bulgu varsa kateter ve yerlestirme teli kullanilmamalidir.

Kateterden Sivi Gegirme:

11. Liimen/limenleri hazirlamak ve agikligi saglamak iizere her limenden enjeksiyonluk
steril normal salin gegirin.

12. Liimen/limenler iginde salin olacak sekilde uzatma hattina/hatlarina klempleyin veya
Luer-Lock konektdrii/konektdrleri takin.

teli biikiil

AUyan: Yerlestirme teli kateter icinde g yerlesti
riskini azaltmak iizere uzatma hattini klemplemeyin.

AUyan: Bilesen hasari riskini azaltmak igin uzatma hattini, uzatma hatti gbeginin
yakinindan klemplemeyin.



Baslangi¢ Venoz Erisim Elde Etme:
13. Turnikeyi uygulayin ve steril eldivenleri degistirin.

Ekojenik Igne (saglanmigsa):

Birekojenik igne, kateter kamaayla kilavuz telinilk
igin vaskiiler sisteme erisim saglamak iizere kullanilir. Igne ucu Klinisyenin damara ultrason
altinda ponksiyon yaparken tam igne ucu konumunu tanimlamasi icin yaklasik 1cm boyunca
daha kolay goriilecek hale getirilmistir.

Korumali igne/Giivenlik ignesi (saglanmigsa):
Bir korumaliigne/giivenlik ignesi iireticinin kullanma talimatina gore kullanilmalidir.
14.  introduser igneyi veya kateteri/igneyi vene yerlegtirin.

Aﬁnlem: Kateter embolisi riskini azaltmak icin igneyi introduser katetere
(saglanmigsa) tekrar yerlestirmeyin.

15.  Pulsatil olmayan akis kontrolii yapin.
A Uyan: Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna isaret eder.
A Onlem: Venoz erisime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.

33 veya 45 cm Kilavuz Tel (Erisim Teli) insersiyonu Yapin:
Kilavuz tel:

Kitler/Setler cesitli kilavuz teller ile saglanir. Kilavuz teller,
spesifik insersiyon teknikleri icin farkli caplar, uzunluklar

ve ug konfigiirasyonlarinda saglanir. Fiili insersiyon iglemini
baslatmadan o6nce secilen spesifik teknikle kullanilacak
kilavuz tele/tellere asina hale gelin.

Arrow Advancer (saglanmissa):

Arrow Advancer, kilavuz teli bir igne icine ilk yerlestirmek icin kullanilir.

< Basparmag kullanarak kilavuz tel ucunu geri gekin. Arrow Advancer ucunu - kilavuz
tel geri cekilmis olarak - introduser igneye yerlestirin (bkz. Sekil 4).

16. Kilavuz teli introduser igneye ilerletin.

AUyan: Kilavuz telin sert ucunu damar igine yerlestirmeyin ciinkii damar

hasarina neden olabilir.

Basparmag kaldirin ve Arrow Advancer'i introduser igneden yaklasik 4-8 cm uzaga

cekin. Bagparmagi Arrow Advancer iizerine indirin ve kilavuz teli sikica tutarken

kilavuz teli daha fazla ilerletmek iizere tertibati igne icine itin. Kilavuz tel istenen

derinlige erisinceye kadar devam edin.

Aﬁnlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin. Tutma amacyla yeterli
kilavuz tel uzunlugunu agikta kalmis olarak devam ettirin. Kontrol edilmeyen
bir kilavuz tel, tel embolisine neden olabilir.

17.

i~

AUyan: Kilavuz telde olasi ayrilma veya hasar gorme riskini azaltmak iizere
kilavuz teli ignenin egimli kismi iizerine geri cekmeyin.

18. Introduser igneyi (veya kateteri) kilavuz teli yerinde tutarken cikarin.

Kateter Insersiyonu:

VPS Stilesini (saglanan durumda) kullanilarak yerlestirme hakkinda ek talimat icin Arrow VPS
kullanma talimatina basvurun. TipTracker Stilesi (saglanan durumda) yardimiyla insersiyon
ile lgili ek talimat iin Arrow VPS Rhythm Cihazi Kullanici Kilavuzuna basvurun.

Soyularak Agilan Kilif yardimiyla insersiyon:

19. Dilatdriin konumunda ve kilif gbegine kilitli oldugundan emin olun.
20. Soyularak agilan kilif/dilatdr tertibatini kilavuz tel iizerinden gegirin.
21.

=38 &

(Cilt yakinindan tutarak, soyularak agilan kilif/dilator tertibatini kilavuz tel iizerinden,
hafif bir biikme hareketiyle, damara girmeye yetecek derinlige ilerletin.

22.
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Gerekirse kiitandz ponksiyon bdlgesini, bistiirinin kesici ucu kilavuz telden uzaga

dogru konumlandinlmis olarak biiyiitiin.

A Uyan: Uzunlugunu degistirmek iizere kilavuz teli kesmeyin.

A Uyart: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.

« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.

« Kullaniimadiginda kesici madde riskini azaltmak iizere bistiirinin
giivenlik ve/veya kilitleme dzelligini (saglanmigsa) etkinlestirin.

A Onlem: Kilif ucunun zarar gérmesi riskini azaltmak icin kilif iyice damanin iginde
oluncaya kadar dilatorii geri cekmeyin.

Aﬁnlem: Kilifin gobek ucunda kilavuz teli sikica tutmaya yetecek kadar kilavuz tel
uzunlugu agikta kalmalidir.

23. Soyularak acilan kilif yerlesimini kilifi yerinde tutarak, dilator gobegini kilif
gobedinden serbest birakmak icin dilator gdbegini saat yoniiniin tersine biikerek ve
kilavuz tel ve dilatdri kan akisina izin vermeye yetecek kadar geri cekerek kontrol edin.

24. Kilifi yerinde tutarken kilavuz tel ve dilatorii bir tinite olarak ikarin (bkz. Sekil 5).

AUyan: Olasi kinlma riskini azaltmak iizere kilavuz tel iizerine gereksiz gii¢
uygulamayin.

AUyan: Doku dilatdriinii kaliar bir kateter olarak yerinde birakmayin. Doku
dilatdriinii yerinde birakma hastayi olasi damar duvan perforasyonu agisindan
risk altina sokar.

25. Dilatdr ve kilavuz tel gikarilinca hava girme riskini azaltmak amaciyla kilif ucunu hizla
okliide edin.

AUyan: Acik dilatrleri veya kiliflar, vendz ponksiyon bélgesinde kapaksiz
birakmayin. Bir santral vendz erisim cihazi veya vene hava girmesine izin
verilirse hava embolisi olusabilir.

26. Tiim kilavuz telin ¢ikanldiginda saglam oldugunu dogrulayin.
27. i k geri gekin.

80 veya 130 cm kilavuz tel (saglanan durumda) kullanarak insersiyon:
o Kilavuz teli yerlegtirme icin enjeksiyonluk steril normal salinle islatarak hazirlayin.

Kilavuz telin hastaya/katetere yerlestirilinceye kadar kaygan kalmasini saglayin.

«  Soyularak agilan kilif icinden insersiyon:

« 80 cm kilavuz tel kullaniliyorsa kilavuz teli distal limen icine kilavuz telin yumusak
ucu kateterin ucu dtesine uzanincaya kadar yerlestirin. Kilavuz tel/kateteri bir
iinite olarak soyularak acilan kilif icinden, kilavuz telin distal ucunun kontroliinii
siirdiiriirken son kalici pozisyonuna ilerletin.

« 130 cm kilavuz tel kullaniliyorsa kilavuz telin yumusak ucunu soyularak agilan kilif
icinden istenen derinlige kadar yerlestirin. Kateteri kilavuz tel iizerinden gecirin ve
kateteri goriintii kilavuzlugu veya floroskopi yardimiyla kilavuz tel iizerinden son
kalici pozisyonunailerletin.

o Kateteri ilerletirken direngle karsilasilirsa kateteri geri cekin ve/veya ilerletirken
yavasga sivi gegirin.
AUyan: Kilavuz telin sag kalbe gegmesi disritmiler ve damar, atriyum veya
ventrikiil duvarinin perforasyonuna neden olabilir.
Aﬁnlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin. Tutma amaayla yeterli
kilavuz tel uzunlugunu agikta kalmis olarak devam ettirin. Kontrol edilmeyen
bir kilavuz tel, kilavuz tel embolisine neden olabilir.

Yerlestirme teli (saglanmigsa) kullanarak yerlestirme:

o Kateteri soyularak agilan kilif iginden son kalici pozisyonuna yerlestirin. Direngle
karsilasilirsa kateteri geri ekin ve/veya ilerletirken hafifce sivi geirin.

28.
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Kilif gobedi ve kilifin bagli kismi, ven ponksiyon bélgesinden serbest kalincaya kadar,

soyularak agilan kilifi kateter iizerinden geri cekin. Soyularak agilan kilifin gikintilarini

tutun ve bir yandan damardan geri cekerken, ote yandan kilifi tim uzunlugu boyunca

ikiye aynilincaya kadar kateterden cekerek uzaklagtinn (bkz. Sekil 6).

A Onlem: Kilifi cevre dokuyu agip kateter ile dermis arasinda bir agiklik olusturacak
sekilde insersiyon bdlgesinde yirtmaktan kaginin.

29. Kilif gikarma sirasinda kateter yer degistirdiyse kateteri son kalici pozisyonuna
tekrar ilerletin.

30. Yerlestirme teli veya kilavuz teli ikarin. Kilavuz teller gikanildiginda saglam olduklarini
daima dogrulaymn.

AUyan: Yerlestirme telini ve yan port konektoriinii bir iinite olarak gikarin.
Aksi halde tel kinlmasiyla sonuglanabilir.

A Uyan: Kisa (33-45 cm) yerlestirme telini bir sertlestirme cihazi olarak kullanmayin.

31. Yerlestirme teli veya kilavuz teli lkarmakta zorluk mevcutsa kateter ve tel bir iinite
olarak ¢ikarilmalidir.

AUyarl: Olasi kinlma riskini azaltmak amaayla yerlestirme teli veya kilavuz tel
iizerine gereksiz gii¢ uygulamayin.

Kateter insersiyonunu Tamamlama:

32. Liimen agikhgini her uzatma hattina bir sinnga takarak ve vendz kanin serbestce aktigi
gozleninceye kadar aspirasyon yaparak kontrol edin.

33. Kateterden kani tamamen gidermek iizere liimenden/liimenlerden sivi gecirin.



34. Tim uzatma hattini/hatlarini uygun Luer-Lock konektdre/konektdrlere gerektigi
sekilde takin. Kullanilmayan port/portlar, Luer-Lock konektdr/konektdrler icinden
standart kurumsal politikalar ve islemler kullanilarak “kilitlenebilir”.

o Hatve Luer-Lock konektr degisiklikleri sirasinda her limen icinden akisi okliide
etmek iizere uzatma hattinda/hatlarinda klemp(ler) saglanmigtir.

A Uyani: Liimen icinden infiizyondan dnce agin basing nedeniyle uzatma hattinin
hasar gormesi riskini azaltmak amaaiyla klempi agin.

Kateteri Sabitleme:
35. Kateteri sabitlemek icin bir kateter stabilizasyon cihazi ve/veya kateter klempi
ve tutturucu kullanin (saglanmigsa).
« Kateter gobedini primer sabitleme bdlgesi olarak kullanin.
« Gerektiginde sekonder sabitleme bolgesi olarak kateter klempi ve tutturucu kullanin.
Aﬁnlem: Uygun kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek iizere islem boyunca
kateter manipiilasyonunu en aza indirin.

Kateter Stabilizasyon Cihazi (saglanmissa):
Bir kateter stabilizasyon cihazi iireticinin kullanma

uyumlu olarak

Kateter Klempi ve Tutturucu (saglanmigsa):

Kateter stabilizasyonu icin kateter gobegi disinda ek bir sabitleme bdlgesi gerektiginde
kateteri sabitlemek icin bir kateter klempi ve tutturucu kullanilir.
Uyari: Kateter klempi ve kilavuz tel veya

kadar takmayin.

«  Kilavuz tel gkanlip gerekli hatlar baglandiktan veya kilitlendikten sonra, uygun
sabitlemeyi muhafaza edebilmek icin kateter yiizeyinin nemli olmadigindan emin
olarak, kauguk klemp kanatlarini agin ve kateter govdesi iizerinde konumlandirin.

«  Serttutturucuyu kateter klempine tiklatarak oturtun.

«  Kateter klempi ve tutturucuyu hastaya kateter stabilizasyon cihazi veya zimba ya da
siitiir koyma yoluyla bir iinite olarak sabitleyin. Kateterin gd¢me riskini azaltmak icin
hem kateter klempinin hem de tutturucunun sabitlenmesi gerekir (bkz. Sekil 7).

teli glkanl

36. Pansumani ireticinin tali gore uygulamadan Gnce insersiyon bolgesinin kuru
oldugundan emin olun.

37. Kateter ucunun yerlesimini kurumsal politikalar ve islemlerle uyumlu olarak degerlendirin.

38. Kateter ucunun konumu yanlissa durumu degerlendirin ve kurumsal politikalar
ve islemlere gore kateteri tekrar konumlandirin veya degistirin.

Bakim:

Pansuman:

Kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre pansuman yapin.
Bitiinliik bozulursa (6regin pansuman nemlenirse, kirlenirse, gevserse veya artik okliiziv
degilse) hemen degistirin.

Kateter Agikhgr:

Kateter agikigini kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gore devam

ettirin. PICC'leri olan hastalara bakan tiim personel kateterin durma siiresini uzatmak
ve yaralanmay onlemek icin etkin yonetim konusunda bilgili olmalidir.
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Kateter Cikarma Talimati:

1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak iizere klinik olarak endike oldugu
sekilde pozisyon verin.

2. Pansumani gikarin.

3. Kateteri serbest birakin ve kateter sabitleme cihazindan/cihazlarindan gikarin.

4. Kateteri yavagca cilde paralel olarak cekerek cikarn. Kateteri gikanrken direnle

karsilasilirsa m

Aﬁnlem: Kateter zorla ¢ikarilmamalidir, yoksa kateter kinlmasi ve embolizasyona
yol acabilir. Cilkarmasi zor kateter icin kurumsal politikalar ve islemleri izleyin.

5. Hemostaz elde edilinceye kadar bdlgeye dogrudan basing ve sonrasinda merhem
tabanli okliiziv pansuman uygulayin.

A Uyan: Bolgede epiteliyalizasyon olusuncaya kadar kalan kateter kanali bir hava

giris noktasi olmaya devam eder. 0|
epiteliyalizasyon olusmus gibi goriiniinceye kadar yerinde kalmalidir.

6. Kateter gikarma islemini tiim kateter uzunlugu ve ucunun ikarildiginin dogrulanmasi
dahil kurumsal politikalar ve islemlere gdre belgelendirin.

Ziv pansuman en az 24 saat veya bdlgede

Hasta degerl; i, klinik egitim, i teknigi ve bu islemle iliskili
potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir icin standart kitaplar,

tibbi literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.

Bu, Tibbi Cihazlar Avrupa Veritabani/Eudamed'in (http:
kullanima aglimasindan sonra “Arrow PICC” (Basic UDI-DI: 08019020000000000000035KB)
Giivenlik ve Klinik Performans Gzeti (SSCP) belgesinin konumudur.

europa

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU
Saylli Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiincii taraflar icin; bu
cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya
¢kmigsa liitfen bu durumu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve iilkenizdeki
ilgili makama bildirin. Ulusal yetkin makamlarin (Teyakkuz irtibat Noktalan)
irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde
I-devices/contacts_en

ilr: https://ec.europa.eu/g y

Saglanan Hasta Bilgilendirmesi

Uluslararasi Implant Kartini uygun bilgilerle doldurun. Doldurulan karti Hasta
Bilgilendirme Kitapgigi ile birlikte hastaya verin. Hasta Bilgilendirme Kitapqigi atilmigsa,
www.teleflex.com/IFU adresinden terciime edilmis bir kopyasi temin edilebilir.



Hastalarin maruz kalabilecedi materyaller ve maddelerle ilgili
kalitatif ve kantitatif bilgiler:

% Materyal/Madde Gorev/Notlar
Kalan Poliiiretanlar Cihaz govdesi
%1,5ila Bizmut Oksiklorilr - veya - I~
%4,3 Baryum Siilfat Radyopasite Ajani
L FDA 21CFR Mufiyeti (Tibbi Cihaz
<%0,1 Renklendiriciler Kullanimi gin Giivenlidir)
<%0,1 Poli (Metil Metakrilat) Baski

Sembol Sozliigii: Semboller 10 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iriin igin gegerli olmayabilir. Ozel olarak bu iiriin iin gegerli semboller iin iiriin etiketine basvurun.

N\ (1] & | @ SERLE]E)
Kullanma Tehlikeli maddeler Tekrar Tekrar sterilize Etilenoksit icinde koruyucu ambalaj igeren tekli
Dikkat Tibbi cihaz talimatina L . ile sterilize e
igerir kullanmaymn etmeyin I steril bariyer sistemi
bakiniz edilmistir
o=
—
| % | ® | W [Ref][LoT]] o | sl
Tekli steril Giines Isigindan Kuru Paket hasarliysa Dogal kauguk Katalog Lot Son kullanma PR
e lateksle o Uretici
bariyer sistemi uzak tutun tutun kullanmayin yaplmamistir numarasi numaras tarihi

Arrow, Arrow logosu, Teleflex, Teleflex logosu, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm ve TipTracker, Teleflex
Incorporated veya yan kuruluglarmin ABD'de ve/veya diger iilkelerde ticari markalari veya tescilli ticari
kalandir. © 2022 Teleflex Incorporated. Her hakki saklidir.

“Rx only’; bu etiketlemede FDA (FRde sunulan asagidaki ifadeyi iletmek icin kullanilr: Dikkat: Federal

kanunlar, bu cihazin satisini lisansh bir saglik hizmeti saglayicisi tarafindan veya saglik hizmeti saglayicisinin
emriyle yapilacak sekilde kisitlar.

Uretim tarihi ithalatg! Firma
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